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Cancerul de col uterin este 0 afectiune care poate fi prevenita prin vaccinare si screening si poate
fi vindecata daca este depistata la timp si tratata corespunzator. Cu toate acestea, rimane unul dintre
cele mai frecvente tipuri de cancer si cauze de deces cauzate de cancer la femei de pe tot globul. La
nivel european, incidenta si mortalitatea prin cancer de col uterin au scazut foarte mult. Romania
continua sa inregistreze cea mai ridicata incidenta si mortalitate prin cancer de col uterin la nivel
european (1).

Peste 95% din cazurile de cancer de col uterin sunt cauzate de infectia cu virusul papiloma uman
(HPV), un virus care infecteaza epiderma si mucoasele. Din cele peste 120 de tipuri de HPV, tulpinile
de risc inalt cum sunt 16 si 18 sunt implicate Tn peste 70% din cazurile de cancer de col uterin (2) si se
asociaza si cu alte cancere: anale, cancer de vulva si al vaginului, peniene si oro-faringiene. Majoritatea
persoanelor active sexual (peste 80%)(3) se vor infecta cel putin o dati cu HPV de-a lungul vietii. n
peste 90% din cazuri infectia cu HPV se vindecd de la sine, fir a prezenta semne si simptome. In
anumite cazuri infectia devine persistenta si poate produce leziuni precanceroase si maligne ale colului
uterin.

Strategia Globald de Eliminare a Cancerului de Col Uterin lansatd de catre Organizatia
Mondiald a Sanatatii la 17 noiembrie 2020 printr-o rezolutie adoptata de 194 de tari (4) are ca
obiectiv ca pana in anul 2030 incidenta cancerului de col uterin sa scada si s se mentina sub 4 cazuri
noi la 100.000 de femei. Atingerea acestui obiectiv este posibila daca sunt indeplinite concomitent 3
tinte esentiale:

¢ 90% din fetite sa fie vaccinate complet impotriva virusului papilloma uman (HPV) pana la
Tmplinirea varstei de 15 ani,

e 70% din femeile adulte sa beneficieze de servicii de screening cu un test performant de doua
ori in intervalul de varsta 35-45 ani si

e 90% din femeile depistate cu un test pozitiv sa aiba acces la tratamentul leziunilor pre
canceroase si al celor maligne.



1. Date statistice la nivel mondial, european si national

Conform datelor Agentiei Internationale de Cercetare in domeniul cancerului (IARC -
International Agency for Research on Cancer - Global Cancer Observatory) (5)(6), la nivel mondial,
cancerul de col uterin este a patra cea mai frecventa localizare maligna in randul femeilor, cu peste
600.000 cazuri noi de cancer diagnosticate in 2020 (~6.5% din toate cancerele) si a patra cauza de
deces de toate cauzele in randul femeilor (7,5% - 341 831 decese) (Figura 1).

Fig 1. Incidenta si mortalitatea standardizata prin cancer de col uterin, pe localizari, la nivel mondial,
2020, femei de toate varstele, ASR/%000 femei
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Povara bolii este distribuitd disproportionat, mortalitatea cauzatd de cancer variind de la 5,2
decese la 100.000 de persoane in tarile Tnalt dezvoltate la 12,4 decese la 100.000 in tarile mai putin
dezvoltate (7). Putine boli reflecta inechititi globale atat de mari. In tarile cu venituri mici si medii
incidenta sa este aproape de doud ori mai mare, iar ratele mortalitatii de trei ori mai mari decat in
tarile cu venituri mari. Peste 85% dintre cele afectate sunt femei tinere, care trdiesc in cele mai sarace
zone din lume, de multe ori mame de copii mici a caror supravietuire este ulterior trunchiata de
moartea prematura a mamelor lor. Cancerul de col uterin este o boald care poate afecta femeile de
orice varsta, fiind diagnosticat, cel mai frecvent, la femeile de varsta activa 35-44 de ani (9) (Fig 2).

Fig 2. Distributia estimata a cazurilor noi de cancer de col uterin, pe varste — UE27, 2020
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Diferentele de distributie sunt considerate multifactoriale, inclusiv prevalenta diferitd a factorilor de
risc, nivelurile de constientizare a bolii, accesul la screening, disponibilitatea tratamentului si
programele de vaccinare (7). Se estimeaza ca in lipsa unor masuri adecvate, intre 2018 si 2030, numarul

anual de cazuri noi de cancer de col uterin va creste de la 570 000 la 700.000 iar numarul anual de
decese de la 311 000 la 400 000 (8).

In tarile europene, existi o mare variabilitate a poverii cancerului de col uterin atat din punct
de vedere al incidentei cat si din punct de vedere al mortalitatii. Incidenta cancerului de col uterin si
ratele mortalitatii au scazut in multe tari UE, cancerul col uterin ocupand locul 11 printre cele mai
frecvente cancere la femei si pe locul 12 printre cele mai frecvente cauze de deces prin cancer. In 2020,
in UE-27, ratele estimate de incidenta a cancerului de col uterin au variat de cinci ori iar ratele
mortalitatii de opt ori intre valorile cele mai ridicate (Romania) si cele mai scazute (Finlanda). Aceste
variatii largi pot fi explicate prin diferente in prevalenta HPV, politicile de vaccinare si de screening
pentru cancerul de col uterin in cadrul tarilor UE. Supravietuirea la cinci ani a pacientelor cu cancer
de col uterin diagnosticate in 2000-2007 este cea mai ridicata in Europa de Vest si cea mai scazut in
unele tari din Europa de Est. Acest lucru reflecta in parte variatii in managementul cancerului (9).

Romania prezinta cele mai ridicate valori ale incidentei si mortalitatii prin acest tip de cancer
comparativ cu alte state ale Uniunii Europene. Incidenta cancerului de col uterin in Roméania se mentine
la valori extrem de ridicate comparativ cu media ratei de incidenta standardizate n statele membre ale
Uniunii Europene (Figura 3).

Fig. 3 Incidenta si mortalitatea prin cancer de col uterin in tarile UE, 2022, ASR/%000 femei
(raportat la populatia standard europeana 2013) (9)
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Estimarile pentru Romania ale Centrului Comun pentru Cercetare, arata ca in anul 2020 s-au
diagnosticat 95.276 de cazuri noi de cancer. La femei, cancerul de col uterin este al treilea ca frecventa,
dupa cancerul de san si cancerul colorectal, situatie care difera de profilul european, unde principalele
5 localizari ale cancerului la femei sunt cancerul de san, cancerul colorectal, cancerul pulmonar,

cancerul de corp uterin si limfomul non-Hodgkin (10) (Fig 4).
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au fost produse inainte de pandemia de COVID-19, pe baza tendintelor de incidentd din anii precedenti, si pot diferi de ratele observate in anii mai
recenti. Sursd: Sistemul european de informatii cu privire la cancer (ECIS), https.//ecis.jrc.ec.europa.eu, accesat la 9.5.2022. © Uniunea Europeand,
2022)

Conform datelor Sistemului european de informatii cu privire la cancer (ECIS) al Centrului Comun
de Cercetare, in 2022, Romania continua sa inregistreze cea mai ridicata incidenta (32,6 /%000 femei,
de 5 ori mai mult decat in Finlanda - 6,4 /%000 femei) si mortalitate prin cancer de col uterin in Uniunea
Europeana (16,8/%000 femei, de 8 ori mai mult decat Finlanda - 2,2/%000 femei) (11) (Figura 5)

Fig. 5 Incidenta si mortalitatea standardizata prin cancer de col uterin in tarile UE, 2022,
ASR/%000 femei
(raportat la populatia standard europeana 2013)
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Tn Romania, dintre toate localizirile, incidenta cancerului de col uterin ocupa in 2022 a treia
pozitie (32,6 /%000) dupa cancerul de san (119,8 /%000) si colorectal (50,6 /%000) si a patra pozitie ca
mortalitate (4,6 /%000) dupa cancerul de san, colorect si pulmonar) (6) (Figura 6)

Fig 6. Incidenta si mortalitatea standardizata prin cancer de col uterin in Romania, 2022,

ASR/%000 femei
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Tn 2020, din cele 30 447 cazuri noi si 13 437 decese estimate la nivel european prin cancer de
col uterin, 11,10 % din cazurile noi si 13,43% din decese s-au inregistrat in Romania (9).

2. Rezultate relevante din studiile nationale, europene si internationale

Cancerul cervical (de col) este dat de cresterea necontrolatd a unor celule anormale in
mucoasa colului uterin in prezenta infectiei persistente cu HPV(12). Istoria naturald a cancerului de
col uterin este bine inteleasa si modelul carcinogenezei in mai multe etape este larg acceptat, infectia
cu HPV, progresia catre precancer si invazia cancerului fiind considerate etape critice.

2.1 Etiologie si factori de risc (7)(12)(13)(14)(15)

e Infectia cu virusul Papilloma uman (HPV): studiile epidemiologice au demonstrat ca factorul etiologic
principal pentru dezvoltarea carcinomului preinvaziv sau invaziv de col uterin este infectia persistenta
cu HPV. Infectiile cu HPV sunt foarte frecvente (peste 80% din populatie se infecteaza la un moment
dat in cursul vietii), dar cea mai mare parte a infectiilor dispar in cateva luni, cu o eliminare medie a
majoritatii infectiilor detectate prin screening de aproximativ 1 an si o mare parte nedetectabild in 2 pana
la 3 ani. Doar o proportie foarte mica de infectii cu HPV carcinogenice sunt detectabile dupa mai mult
de 5 ani (fard progresie catre precancer). Progresia cétre precancer depinde de tipul HPV si de timpul de
persistentd; majoritatea precancerelor vor regresa cu timpul. Doar o proportie foarte mica de leziuni
precanceroase vor evolua in cancer, din nou in functie de tipul HPV si de durata infectiei persistente.
Intregul proces de la dobandirea HPV pani la diagnosticarea cancerului dureaza de obicei decenii, desi
au fost observate si tranzitii mai rapide. Testele HPV (ADN sau ARNm) detecteaza prezenta virusului
imediat dupa infectare, iar celulele anormale care sunt observate cu screening-ul citologic apar de obicei



intr-o etapa ulterioara, dupa infectie (3).Tipurile de HPV care favorizeaza aparitia cancerului de col
uterin sunt, de obicei, transmise prin contact sexual.

Incidenta cancerului de col este corelatd cu prevalenta infectiei cu HPV in populatie. In tarile cu
incidentd mare pentru neoplazia de col uterin, prevalenta infectiilor cronice cu HPV variaza intre 10 si

20%, in timp ce in tarile cu incidenta redusa, este cuprinsa intre 5 si 10%.

HPV cuprinde un grup de peste 200 de virusuri inrudite, dintre care cel pufin 12 sunt asociate cu
patologia neoplazica. HPV 16 si HPV 18 sunt asociate cu aproximativ 70% din cazurile de cancer de
col uterin. Alte opt subtipuri (31, 33, 35, 45, 51, 52, 56 si 58) sunt asociate cu majoritatea celorlalte
cazuri de cancer de col uterin.

Intre factori de risc care pot contribui la cresterea riscului de infectie cu HPV si/sau la evolutia infectiei

cu HPV citre leziuni maligne sunt:

*

Imunosupresia: Femeile care primesc terapie imunosupresoare pentru boli autoimune, neoplazice
sau pentru transplant de organe, cele cu HIV/SIDA (prezintd risc crescut de progresare a
displaziilor de col uterin in leziuni canceroase).

Fumatul: creste riscul pentru mai multe tipuri de cancer, inclusiv pentru cel de col uterin.

Comportamentul sexual: debutul precoce al activitatii sexuale, existenta mai multor parteneri
sexual cresc riscul de infectie HPV si cancer de col uterin. Prezervativele oferd un anumit grad de
protectie pentru infectia cu HPV si alte boli cu transmitere sexuald, atunci cand sunt utilizate
constant si corespunzator (desi transmiterea HPV se poate realiza si prin contact piele-piele al
zonelor ne-acoperite de prezervativ).

Nasterile multiple

Contraceptivele orale: consumul contraceptivelor orale pe perioade lungi de timp pare sa creasca
riscul de cancer cervical.

Infectiile cu transmitere sexuala: Femeile cu antecedente de infectii cu transmitere sexuala (de
ex Chlamydia trachomatis and Trichomonas) au un risc crescut de displazie de col uterin si cancer.

Romaénia se afld in urma altor tiri din UE 1n ceea ce priveste majoritatea factorilor de risc ai

cancerului, indicand necesitatea unor eforturi suplimentare de preventie(10), de exemplu rata fumatului
a scazut, apropiindu-se de media UE, dar inegalitétile de gen si sociale sunt pronuntate.

2.2 Semne si simptome ale cancerului de col uterin(16)

In stadiul incipient, de obicei, cancerul de col uterin nu are simptome, ceea ce 1l face dificil de
detectat. Simptomele apar de obicei stadii avansate.
Simptome care trebuie luate in considerare:

e Sangerari intre perioadele menstruale sau dupd menopauza

e Modificari ale sangerarii menstruale

e Durere frecventa sau inexplicabila la nivelul pelvisului sau al spatelui inferior
e Durere in timpul sexului

e Sangerari vaginale dupd sex, dusuri sau examene pelvine



e Secretii vaginale modificate t mai dense decat in mod normal, cu modificarea culorii sau a

mirosului
Simptomele cancerului de col uterin avansat mai pot include:

e Sangerari vaginale neregulate,

¢ Dificultate la urinare sau la miscari intestinale (constipatie)

e Oboseala

e Edeme si dureri la nivelul membrelor inferioare

e Dureri severe de spate

e Pierdere inexplicabild in greutate

Aceste simptome pot aparea si in cadrul afectiuni, fara a semnifica neaparat un cancer de col
uterin.

2.3 Screening-ul primar HPV pentru prevenirea si depistarea preceoce a leziunilor pre
canceroase si a cancerului de col uterin (19)(20)(21)

Tncepand cu 2004, o serie de studii au comparat screening-ul primar HPV si citologic. Meta-
analizele privind acuratetea transversala a screeningului bazat pe HPV si citologie au concluzionat ca
screeningul primar HPV are o sensibilitate mai mare decéat screeningul primar citologic in detectarea
leziunilor cervicale precanceroase (19) dar, testarea HPV este in general mai putin specifica, ceea ce
duce la cresterea proportiei de rezultate pozitive ale testului, n special la femeile mai tinere (22).
Totusi, in studiile randomizate care au utilizat triajul citologic pentru a gestiona femeile cu un test
primar HPV pozitiv, valoarea predictiva pozitivd a trimiterii la colposcopie a fost similard pentru
citologie sau screeningul primar HPV.

2.4 Beneficiile si dezavantajele screening-ului

Beneficii: programele de screening prin testare HPV si BabesPapanicolaou permit detectarea
leziunilor precanceroase / a cancerului de col uterin si, ulterior, reducerea incidentei si a mortalitatii
cancerului de col uterin (3) precum si a suferintei si a costurilor umane si financiare pentru femei,
familiile acestora si societate.

Dezavantajele screening-ului (prejudicii): procedura de testare poate provoca disconfort sau
durere in timpul examinarii sau recoltarii probelor (autoesantionarea - colectarea probei de catre
femeia insasi - pentru testarea HPV poate reduce disconfortul). De asemenea screening-ul pentru
cancerul de col uterin poate genera anxietate legata de procedura de screening in sine, de primirea
rezultatelor si de traseul ulterior pentru diagnostic si tratament. Un rezultat pozitiv este asociat cu
niveluri crescute de anxietate si stres si poate starni ingrijorari legate de cancer; poate declansa, de
asemenea, sentimente de stigmatizare si rusine, In special dupa un rezultat pozitiv al testului HPV.
Potentialele vatamari fizice asociate cu procedurile de diagnosticare si tratamentul ulterioare includ
riscul de séngerare, si infectie. Daunele semnificative potentiale ale screeningului primar HPV includ
rate semnificativ crescute ale rezultatelor pozitive ale testului si trimiteri la colposcopie la primul
screening HPV. Aceste riscuri sunt deosebit de pronuntate in randul femeilor sub 35 de ani.. Acestea
sunt motivele cheie ale recomandarilor cu privire la intervalul de varsta (30-64 de ani) si interval de



testare (5 ani) pentru screeningul primar HPV si managementul femeilor dupa un test primar HPV
pozitiv (triaj, trimitere la colposcopie). Testele cu proportii mai mari de rezultate fals pozitive
(ajungand sa fie tratate o serie de leziuni care nu ar fi evoluat niciodata catre cancer = ,,overdiagnostic
and overtreatement”) sau nesatisfacatoare sunt asociate cu daune potentiale suplimentare, cum ar fi
costuri crescute, pierderea urmaririi si pierderea increderii in program. (3).

Pentru a se asigura cd programele de screening a cancerului de col uterin bazate pe testarea
primara a HPV obtin un echilibru adecvat intre beneficii si prejudicii, screeningul primar HPV este
recomandat doar atunci cand este utilizat intr-un program organizat populational, cu necesitatea
asigurarii utilizarii corecte a testului, asa cum este specificat in instructiunile producatorului si In
concordanta cu recomandarile de asigurare a calitatii programului(19).

2.5 Vaccinarea antiHPV

Intelegerea relatiei dintre diferitele tulpini de HPV si carcinogenezi a condus la dezvoltarea
de vaccinuri tintite impotriva tulpinilor HR-HPV. Vaccinarea antiHPV confera un grad ridicat de
protectie impotriva displaziei de col uterin, cancerului de col uterin (19) (atat fata de carcinomul cu
celule scuamoase, cat si fata de adenocarcinom), dar poate oferi protectie si fatda de neoplasmul anal,
orofaringian, vulvar, vaginal si penian. Existd mai multe tipuri de vaccin antiHPV: Cervarix®
(GlaxoSmithKline Biologicals), Gardasil® (Merck & Co., Inc) si Gardasil 9® (Merck & Co., Inc).
Cervarix-ul protejeaza impotriva subtipurilor 16 si 18, iar Gardasil-ul (cunoscut sub numele de Silgard
in Europa), previne infectia determinatd de subtipurile 16, 18, 6 si 11. La sfarsitul anului 2014, U.S.
Food and Drug Administration (FDA) a aprobat Gardasil-ul 9, care protejeaza impotriva a 9 tulpini: 6,
11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 s1 58. Cele cinci tulpini suplimentare, fatd de care Gardasil 9 ofera protectie
(31, 33, 45, 52 si 58) nu sunt incluse in vaccinurile anterioare, ceea ce determind prevenirea a
aproximativ 90% din cazurile de cancer de col uterin.Vaccinurile au eficacitate maxima cand se
administreazd inainte de orice contact cu HPV. Este importantd vaccinarea fetitelor inainte de
inceperea vietii sexuale, fiind varstele la care raspunsul imun la vaccin este maxim. Cu toate acestea,
vaccinarea este eficace si in randul femeilor care sunt deja active sexual. Intr-un studiu pe 235 de femei
tinere (97% active sexual inainte de a fi vaccinate complet sau partial cu preparat antiHPV), au fost
identificate cu 65% mai putine anomalii citologice la femeile ce au primit cel putin o doza vaccinala.
De aceea, vaccinurile sunt adresate cu precddere fetelor cu varsta de peste noud ani, ca si femeilor cu
varsta de pana la 45 de ani.Vaccinarea nu oferd protectie impotriva tuturor tipurilor virale si nici
impotriva infectiilor deja existente, fapt pentru care, chiar si femeile vaccinate trebuie incluse in
programele de screening (19).

2.6 Impactul vaccinarii HPV asupra programelor de screening populationale organizate

In ultimul timp, in tarile in care programele de preventie primari si secundari a cancerului de
col uterin au fost aplicate coerent si cu succes, se observa o scadere a ratelor de pozitivitate la HPV.
Studiile de evaluare ale programelor de screening din Marea Britanie (ARTISTIC) si Australia - au
analizat impactul vaccinarii HPV asupra programului de screening de col uterin. In Australia a fost
raportatd o scadere rapida a prevalentei HPV la femeile vaccinate si a fost observata si o scadere la
femeile nevaccinate — pe baza imunitatii colective (23). Studiile au aratat o scadere substantiala a



citologiei de grad Tnalt si a CIN2+, asa cum era de asteptat drept consecintd a programelor de
vaccinare. In tari care de 10-15 ani implementeaza programe de vaccinare anti HPV si programe de
screening organizat, se creaza astfel premisele unui mediu diferit pentru testarea HPV - din cadrul
programelor de screening organizate - fata de situatia care exista la inceputul anilor 2000 in
momentul in care au fost evaluate si aprobate teste HPV de prima generatie. Dovezile pe care se
bazeaza recomandarile europene actuale pentru asigurarea calitatii la screeningul cancerului la
nivelul colului uterin au fost obtinute pe populatii care nu au fost imunizate in masa cu vaccinuri
anti-HPV preventive, adica populatii din era pre-vaccinare. Pe baza cunostintelor actuale, chiar si in
tarile in care vaccinarea In masd a cohortelor de tineri este implementatd, va trebui sd continue
screeningul eficient atat pentru femeile vaccinate, cét si pentru cele nevaccinate (24).

2.7 Acoperirea populationala cu teste screening

Procentul femeilor in varstd de peste 15 ani care au beneficiat de un test de screening pentru
cancerul de col uterin a fost de 30%, fata de media U.E, 59,5%. Proportia de femei cu nivel ridicat de
educatie este de aproape 5 ori mai mare, fata de cea a femeilor cu un nivel scazut de instruire ( figura
24). Din punct de vedere a categoriilor de venituri, proportia femeilor cu venituri ridicate care au
beneficiat de un test de screening este de 3 ori mai mare, fata de cea a femeilor cu venituri reduse
(43,3% vs.12,8%) (17) Fig 6, fig 7.
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Fig 6 - Procent de femei 15+ ani care au efectuat un test pentru cancerul col uterin Tn ultimii 3 ani, 2019
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Fig 7 - Procent de femei 20+ ani care au efectuat un test pentru cancerul col uterin tn ultimii 2 ani, 2020

3. Recomandari, politici, strategii, planuri de actiune si programe existente la nivel european,
national si judetean

3.1 Documente de politica publica si strategice de la nivel european si national:

+ Strategia Globalid de Eliminare a Cancerului de Col Uterin lansati de citre Organizatia
Mondiali a Sanatatii la 17 noiembrie 2020 (8) printr-o rezolutie adoptata de 194 de tari are ca
obiectiv ca pana in anul 2030 incidenta cancerului de col uterin sd scada si sd se mentina sub 4
cazuri noi la 100.000 de femei. Atingerea acestui obiectiv este posibild daca sunt indeplinite 3 tinte
esentiale:

* 90% din fetite s fie vaccinate impotriva virusului papilloma uman (HPV) pana la implinirea
varstei de 15 ani,
* 70% din femeile adulte sd beneficieze de servicii de screening cu un test performant de doua
ori In intervalul de varsta 35-45 ani si
* 90% din femeile depistate cu un test pozitiv sa aiba acces la tratamentul leziunilor pre
canceroase si al celor maligne.
Fig 8 - Obiectivele Strategiei Globale de Eliminare a Cancerului de Col Uterin — OMS

= 90% din fetite = 70% din femeile * 90% din femeile
complet vaccinate adulte testate cu un d'{l"?"'““ cu
impotriva HPV test de inalta leziuni precanceroase
pana la implinirea performanta de doud $4U cahcur de col
vérstel de 15 ani ori in intervalul de uterin tratate corect si
virsta 35-45 ani la timp

90%

Beneficiile Indeplinirii acestor obiective sunt vieti trdite (evitarea a peste 14 milioane de decese prin
cancer de col uterin pana in 2070) si evitarea suferintei pe scara larga cauzate de aceasta boala(7)(8).
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+ Ghidurile europene pentru asigurarea calitatii Tn screeningul cancerului de col uterin
(European Guidelines for quality assurance in cervical cancer), actualizate in 2021-2022 (2)(25)
adoptate intr-o prima forma de catre Comsia Europeana inca din 1993, urmate de editia a doua a
ghidurilor in 2008, si suplimentele din 2015 promoveaza cele mai bune practici din programele de
screening. O atentie considerabila a fost acordata politicilor de programe de screening organizate
populational, programe care minimizeaza efectele adverse si maximizeaza beneficiile screening-
ului. Ghidurile cuprind aspecte metodologice precum perspectivele de viitor ale testarii si
vaccinarii HPV 1in controlul cancerului de col uterin (28); in 2015 suplimentele (European
Guidelines for quality assurance in cervical cancer - supplements) au fost dezvoltate intr-o
perioada de tranzitie cand testarea primara pentru tipurile de virus papiloma uman (HPV) oncogen
si vaccinarea Tmpotriva infectiei cu tipurile de HPV care cauzeaza majoritatea cazurilor de cancer
de col uterin au devenit abordari complementare pentru prevenirea cancerului de col uterin in
Europa. Concentrandu-se pe subiectele de baza ale asigurarii calitatii in testarea HPV primara,
organizarea programelor de screening bazate pe HPV si citologie si implementarea programelor
de vaccinare HPV, suplimentele au pus bazele dezvoltarii ulterioare a ghidurilor europene in
urmatorii ani.

+ Planul european de combatere a cancerului — European Beating Cancer Plan a fost adoptat
de catre Parlamentul European in 2021 (29). Planul european de combatere a cancerului este un
pilon cheie al Uniunii Europeand in domeniul Sanatatii, pentru o UE mai puternica si mai sigura,
mai bine pregatita si mai rezistentd, oferind un cadru pentru lupta impotriva cancerului prin
dezvoltarea celor patru domenii principale de actiune: prevenirea, depistarea precoce,
diagnosticarea si tratamentul si imbunatatirea calitatii vietii pacientilor si supravietuitorilor de
cancer.

+ Recomandarea Consiliului Europei din 9 decembrie 2022 (27) privind consolidarea prevenirii
prin depistare timpurie, reprezinta o noua abordare a UE privind screeningul pentru depistarea
cancerului (inlocuieste Recomandarea 2003/878/CE a Consiliului 2022/C 473/01) si reafirma
cerinta catre statele europene de a implementa programe eficiente de screening al cancerului.

+ Codul european Timpotriva cancerului este o initiativd a Comisiei Europene pentru a informa
cetdtenii cu privire la masurile pe care le pot lua pentru a reduce riscul de cancer pentru ei sau
familiile lor. Prima editie a codului a fost publicata in 1987. A patra editie a fost elaborata in 2012—
2013 sub forma unui proiect coordonat de Agentia Internationald de Cercetare in Domeniul
Cancerului (IARC) si a reunit specialisti in domeniul cancerului, oameni de stiinta si alti experti
din Uniunea Europeana, cu sprijinul financiar al programului UE in domeniul sanatatii. La
elaborarea recomandarilor, expertii au luat in considerare cele mai recente dovezi stiintifice
disponibile. Actuala editie consta in 12 recomandari pe care majoritatea cetatenilor le pot urma
fara a avea nevoie de aptitudini sau recomandari speciale; Cu cat recomandarile urmate de cetateni
sunt mai numeroase, cu atdt riscul aparitiei cancerului se va reduce. S-a estimat ca aproape
jumatate din toate decesele datorate cancerului in Europa ar putea fi evitate daca toti cetatenii ar
urma recomandarile. Una din principalele recomandari se refera la participarea la programele
organizate pentru screening-ul cancerului de san, col uterin si colorectal (34).
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+ Recomandirile europene (25)(26)(27) privind testarea pentru depistarea papilomavirusului
uman (HPV) pentru femeile cu varste cuprinse intre 30 si 65 de ani, cu un interval de testare de
cinci ani sau mai mult, cu recomandarea ludrii In considerare a adaptarii varstelor si a intervalelor
la riscurile individuale pe baza istoricului vaccinarii impotriva HPV a persoanelor ; de asemenea
singure un esantion (autoprelevare), in special pentru persoanele care nu raspund la invitatii la
screening.

3.2 Programele de prevenire, screening si depistare precoce in Romania:

+ Strategia Nationala de Sanitate 2022-2030, adoptatd in 2023, cuprinde obiective pentru
controlul cancerului care includ preventia primara, screeningul, accesul la servicii de diagnostic,
tratament, reabilitare si ingrijiri paliative, imbunatatirea infrastructurii si sporirea calitdtii asistentei
medicale (32).

+ Legea 293/2022 - Planul national de combatere a cancerului pentru perioada 2022-2027 bazat
pe cei patru piloni ai Planului european de combatere a cancerului, a fost adoptata in anul 2022 si
reprezintd principalul document de politica publicd ce fundamenteaza masurile de prevenire si
combatere a cancerului la nivel national. Planul national de prevenire si combatere a cancerului in
Romania se actualizeazd in functie de rezultatele obtinute si In acord cu directiile strategice din
domeniul prevenirii $i combaterii cancerului stabilite de Organizatia Mondiala a Sanatatii si la
nivelul Uniunii Europene (33).

+ Programul Operational Sanitate (POS) 2021-2027, aloca aproximativ 400 de milioane EUR
pentru preventie, depistare timpurie si screening, diagnostic si tratament, infrastructura de cercetare,
formarea profesionistilor si elaborarea de standarde si protocoale de practicd in domeniul
cancerului.

+ Programul National de screening pentru prevenirea si depistarea precoce a cancerului de
col uterin; vaccinarea anti-HPV.
Depistarea precoce si screeningul pentru cancer sunt recunoscute drept prioritdti ale
interventiilor de sanatate publica, in cadrul Strategiei Nationale de Sdnatate Publicd. Cu toate
acestea, iIn Romania nu exista practici sistematice de screening pentru cancer.

Programul national de screening pentru cancerul de col uterin a fost infiintat in 2012, ca
program de sdndtate finantat din bugetul Ministerului Sanatatii. Programul urmareste (1)
reducerea poverii cancerului de col uterin in populatia feminind prin depistarea in faza
incipientda de boald prin screening organizat; (2) indrumarea pacientei cu leziuni precursoare
sau incipiente catre servicii medicale specializate de diagnostic si tratament si (3) cresterea
gradului de informare a populatiei pentru utilizarea serviciilor de screening ca metoda de
depistare precoce a cancerului de col uterin la persoane asimptomatice. Programul asigura
testarea gratuita a femeilor 25-64 ani, o data la 5 ani, utilizand testarea Babes-Papanicolaou.

In conditii pandemiei COVID 19 programele de screening au fost afectate. In Romania, multe
din retelele de screening validate in cadrul programului au functionat fie la o capacitate mult
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redusa, fie au oprit activitatile preventive, fie din cauza faptului ca au fost desemnate spitale
suport COVID-19, fie din cauza suprasolicitarii serviciilor curente ale spitalului. Astfel,
activitatea de testare s-a realizat cu intermitente, sau, in anumite circumstante a fost complet
oprita (18).

Tn prima runda de screening 2012 - 2017 au fost testate 730.000 de femei, reprezentand 13,6%
din populatia totald de femei eligibile.

Principalele puncte slabe ale programului national au fost (17):
« infiintarea programului la nivel national fard o testare prealabild pentru fezabilitate;
« lipsa sistemului de invitare-reinvitare a femeilor;

» alocarea bugetara anuala, imprevizibila, care nu a permis o planificare a numarului anual de
teste;

* un sistem de monitorizare birocratic orientat aproape exclusiv pe monitorizarea financiara si
mai putin pe performanta programului;

» absenta unui sistem de monitorizare a femeilor cu teste pozitive;

* absenta controlului de calitate al citirii si interpretarii frotiurilor citovaginale la nivelul
laboratoarelor si un numar mare de laboratoare implicate in program,;

* lipsa de aderenta la ghidurile de implementare a programului si mentinerea testarii
oportuniste, la intervale mai mici de timp ( o data pe an, uneori chiar si de doud ori);

» deficitul de acces la servicii medicale de confirmare diagnostica si de tratament al leziunilor
precanceroase in ambulatoriile publice;

* personal medical redus la toate nivelurile programului.

in anul 2017, in urma analizei primei runde de desfisurare a programului s-a decis
reorganizarea acestuia. Astfel:

* pentru cresterea accesibilitatii la serviciile de screening si pentru asigurarea accesului echitabil
la aceste servicii s-au achizitionat 8 unitati mobile, cate una pentru fiecare regiune, prin
programul de reforma a sistemului sanitar al Bancii Mondiale. Operationalizarea acestora s-a
facut cu dificultate din cauza procesului birocratic de preluare in structura unitétilor sanitare
si din cauza intarzierilor 1n identificarea modului de finantare a utilizarii acestora. Actual
aceste unitati mobile continua sa fie utilizate mai ales in zonele urbane si semi-urbane in
detrimentul zonelor rurale. Utilizarea unitatilor mobile continud sa intdmpine dificultdti din
cauza mentinerii obligativitdtii ca recoltarea de frotiuri-citovaginale sa fie efectuata de medici;

* pentru cresterea calitatii citirii i interpretarii s-a decis tranzitia treptata la testare primard pentru
infectia persistenta cu HPV, la femeile de peste 30 ani, in conformitate cu recomandarile
europene si ale OMS si organizarea laboratoarelor regionale de testare HPV si citologie.
Specificatiile tehnice pentru aparatura de laborator HPV si citologie au fost elaborate Inca din
anul 2016, achizitia unitard de aparaturd care sd permita intercomparabilitatea intre
laboratoare nu a fost finalizata. Curent, la nivelul a 4 dintre regiuni s-a achizitionat aparatura
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de laborator din resurse proprii. Celelalte 4 regiuni continud testarea cu citologie
conventionald, fie in laboratoarele proprii, cu un volum de munca crescut si cu intarzierea
furnizarii rezultatelor, fie in externalizat catre mai multe laboratoare pentru care nu se asigura
controlul de calitate al citirii si interpretarii;

.....

precanceroase ale colului uterin s-a prevazut infiintarea a cel putin unui centru judetean de
screening pe judet, In ambulatoriile de specialitate ale unitatilor sanitare publice. Achizitia de
aparaturd este prevazuta a se realiza din proiectul de reforma a sistemului sanitar al Bancii
Mondiale, din proiectele finantate din fonduri structurale aflate in desfasurare si din
Programul Sanatate 2021-2027 finantat din Fondul de Coeziune al C.E.

* pentru asigurarea unui management adecvat, in acord cu recomandarile OMS si ale C.E si
pentru implementarea graduala a Ghidurilor Europene de asigurare a calitdtii programelor de
screening pentru cancerul de col uterin, s-a dezvoltat un proiect finantat din Fondul Social
European — programul Operational Capital Uman, cu perioadd de implementare 2018-2023
care are ca obiective dezvoltarea metodologiei de implementare a programului de screening,
utilizdnd ca metoda de testarea primara pentru infectia cu HPV la femeile in varsta de peste
30 de ani, dezvoltarea curriculelor de formare si instruirea a cel putin 440 de profesionisti din
sistemul de sdnatate si dezvoltarea registrului de screening.

* proiectul pilot regional pentru consolidarea programului national de screening pentru cancerul
de col uterin a avut ca obiectiv introducerea treptata a noii strategii de testare pentru infectia
persistenta cu HPV in 4 regiuni: Nord- Vest, Nord-Est, Muntenia Sud, Centru, cu un indicator
de 680.000 femei 25-64 ani, din care 50% provin din grupurile vulnerabile ; proiecte au
beneficiat de finantare prin Fondul Social European — Programul Operational Capital Uman,
cu o parte din costuri acoperite din surse nationale.; de asemenea, proiectele au prevazut si
actiuni de educare si informare a femeilor, precum si de sprijinire si consiliere a celor
diagnosticate. Proiectele s-au implementat cu dificultate, fiind la risc de a nu Tndeplini
indicatorul propus, desi echipele regionale implementeaza programul national de screening
pentru cancerul de col uterin din anul 2012. Indicatorul propus reprezinta 20% din totalul
femeilor eligibile pentru screening, 25-64 ani. Implementarea acestor proiecte a relevat
numeroase dificultati si bariere de implementare: numarul redus de specialisti in colposcopie
cu instruire adecvata, o aderentd redusa la protocoalele de testare, urmarire si confirmare
diagnosticd, servicii urmadrire si confirmare diagnosticd insuficient dezvoltate la nivelul
tuturor regiunilor si judetelor si numarul redus de servicii in ambulator disponibile. De
asemenea, personalul medical pentru recoltarea frotiului citovaginal este redus si foarte putin
dispus sa participe la programe de screening sistematice.

Programul National finantat din bugetul Ministerul Sanatatii bazat pe citologie Babes-
Papanicolau a continuat in celelalte 4 regiuni, insa s-a desfasurat cu dificultate si cu rezultate
modeste.

Pentru extinderea consolidata la nivel regional si national a programului de screening
pentru cancerul de col uterin s-au identificat urmatoarele prioritati:
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* investitii de tehnologie pentru dezvoltarea serviciilor de colposcopie si de tratament al

* dezvoltarea de curricule de formare continud a personalului si dezvoltarea de mecanisme de
monitorizare a gradului de aderenta la ghidurile nationale de screening;

« dezvoltarea de solutii digitale de citire si interpretare a colposcopiilor, pentru compensarea
deficitului de resurse umane si pentru reducerea volumului de muncé suplimentara pe care il
genereazd implementarea unui program consolidat de screening;

» dezvoltarea schemelor de certificare a serviciilor de screening in acord cu ghidurile Ghidurile
Europene asigurare a calitatii programelor de screening pentru cancerul de col uterin, adaptate
la capacitatile nationale;

* dezvoltarea sistemului de invitare-reinvitare a populatiei si a sistemului de evidentd a
programului ( registrul de screening);

* asigurarea resurselor financiare previzibile pentru implementarea sistematica a programului.

+ Depistarea precoce a cancerelor la persoane care au dezvoltat deja semne si simptome de
boala se face cu dificultate si cu intarziere. Functionarea fragmentata a serviciilor de diagnostic si
lipsa unor retele de diagnostic si tratament care sa faciliteze parcursul pacientilor si distributia
neuniformd a acestor servicii caracterizatd de concentrarea lor in marile centre universitare si
deficit major atat din punct de vedere al resurselor umane, cat si al aparaturii de diagnostic si
tratament la nivelul judetelor se numara printre principalele cauze. De asemenea, la acestea se
adauga si lipsa de informare a populatiei care sd-i permita sa recunoasca semnele de boala si sa se
adreseze serviciilor medicale potrivite.

+ Vaccinarea anti HPV in Romania (30): acoperirea vaccinald impotriva HPV este scizutd, in
pofida eforturilor depuse de guvern prin includerea intr-un program national de vaccinare in anul
2008, cu un program oferit gratuit fetelor cu varste cuprinse intre 10 si 11 ani la nivel national,
program ce s-a confruntat cu o mare reticenta fatd de vaccinare. in 2009, programul de vaccinare
a fost relansat cu ajutorul unei campanii de comunicare, dar rezultatele au fost foarte modeste.
Programul a fost oprit timp de aproape 10 ani si reluat in 2019, adresat fetelor 11-14 ani si ulterior
11-18 ani, gratuit, n cabinetele medicilor de familie, pe baza unei cereri scrise prealabile din partea
parintilor. In prezent, prin Ordinul MS nr. 3.120 din 12 septembrie 2023 (31) au fost extinse
categoriile populationale care beneficiaza de vaccinarea anti HPV: vaccinarea gratuita a
fetelor si baietilor cu varsta > 11 ani si < 19 ani, si compensarea 50% in cazul femeilor cu
varsta > 19 ani si < 45 de ani.

4. Cunostinte, atitudini si practici ale femeilor cu privire la cancerul de col uterin

Studiul a fost realizat de cétre Institutul Oncologic "Prof Dr. Ion Chiricutd" Cluj-Napoca si
Institutul National de Sanatate Publica in cadrul proiectului " Integrarea screeningului primar HPV in
programul national de screening pentru cancerul de col uterin ", finantat de cédtre Fondul Social
European si  Ministerul Sanatatii, prin Programul Operational Capital Uman, contract
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POCU/257/4//9/120798, in 2020, cu scopul de a identifica cunostiintele, atitudinile si practicile
persoanelor de gen feminin, din grupul tintd 24-64 de ani, cu privire la cancerul de col uterin.
Chestionarul a fost elaborat de specialistii Institutului Oncologic Prof dr Ion Chiricuta si ai Institutului
National de Sanatate Publica. Colectarea datelor a fost realizatd prin metoda CATI (Computer Assisted
Telephone Interviewing) de catre Institutul Roman pentru Evaluare si Strategie (IRES) asupra unui
esantion reprezentativ la nivel national (1605 raspunsuri la chestionare) cu o eroare maxima tolerata la
un nivel de probabilitate de 95% de £ 2,5%.

Chiar daca 96% dintre respondente au auzit de cancerul de col uterin (CCU), cunostiintele cu
privire la cancerul de col uterin sunt frecvent incomplete sau trunchiate

Aproape jumatate dintre cele care au auzit de CCU nu cunosc care sunt factorii de risc pentru
acesta : doar 7% au mentionat “infectia cu HPV”, fumatul (7%) sau varsta tanara la primul contact
sexual (1%).

Peste 40% persoane intervievate nu stiu care sunt simptomele CCU, iar cele mai frecvent
mentionate simptome sunt ,durerea vaginala sau pelviand” si ,sangerarea intre ciclurile
menstruale”. 7% dintre respondente spun ca nu exista simptome ale CCU.

Mai mult de 80% cred cd CCU poate fi vindecat si prevenit si 75% dintre respondente considera
ca existd tratament pentru aceasta afectiune.

Aproximativ 25% dintre femeile care au mentionat ca exista modalitdti de prevenire a cancerului
de col uterin, nu stiu care ar fi acestea; 40% din respondente spun ca participarea la teste/screening
regulat este un mod de a preveni afectiunea si 13% mentioneazd controalele/analizele regulate;
igiena riguroasa se afla, conform respondentelor, in topul modalitatilor de prevenire a CCU.

Putin peste jumatate dintre femeile care au auzit despre cancerul de col uterin au auzit si de un test
pentru depistarea acestuia si aproximativ 60% din respondente care stiu despre existenta acestui
test stiu cum se numeste. 91% dintre respondente au auzit despre testul Babes-Papanicolau (o
proportie mai mare cunoscandu-1 cu denumirea ,,Papanicolau”). Procentele intervievatelor care au
auzit despre acest test cresc odatd cu inaintarea in varstd, cu nivelul de educatie si venit, sunt mai
mari in randul persoanelor din mediul urban, in randul celor fara copii, a celor care nu sunt din
grupuri vulnerabile si a celor care au auzit de programul de screening.

Majoritatea repondentelor nu cunosc intervalele recomandate pentru testare : 61% din respondente
considera ca testul BabesPapanicolaou trebuie efectuat anual (30% considera ca trebuie efectuat
la 6 luni), 2% considera ca testul trebuie efectuat la 5 ani

Respondentele care au declarat ca nu au facut testul BabesPapanicolaou, mentioneaza ca motive :
nu au avut simptome (34%), nu au stiut cd e necesar (11 %), nu au avut timp (9%), din
neglijenta/ezitare (7%), sunt sdnatoase asa cd nu au nevoie (7%), nu au avut bani (6%), teama de
rezultat - sa afle ca au cancer (6%)

Doar 25% dintre femei precizeaza ca au auzit de virusul papiloma uman (HPV), acestea facand
parte in mai mare masurd din randul celor cu studii medii si superioare, care au venituri crescute,
locuiesc Tn mediul urban, nu au copii si au auzit de programul national de testare/screening pentru
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CCU. Din cunostintele pe care le au cele mai multe respondente, transmiterea virusului se face
prin contact sexual (cel mai frecvent mentionat).

e Intrebate despre afectiunile provocate de HPV, cele mai multe femei (31%) fac referire la CCU,
iar alte cateva (16%) mentioneaza cancerul (fara a preciza ce tip). Exista numeroase confuzii cu
privire la afectiunile cauzate de HPV : SIDA, herpes genital sau afectiuni ale uterului

¢ Dintre persoanele care declara ca au auzit de HPV, cele mai multe (70%) spun si cd nu si-au facut
niciodata un test HPV.

e Cunostinte despre existenta unui vaccin anti-HPV au aproximativ 50% dintre femeile care au auzit
de acest virus. Gradul de informare tinde sa creascad pe mésura Tnaintarii in varsta a respondentelor
si cresterea nivelului de educatie, dar si a venitului; din categoria persoanelor care se declara
informate in privinta vaccinului anti-HPV mai fac parte si persoanele care locuiesc mai degraba
in mediul urban, care nu au copii si nici nu fac parte din vreun grup vulnerabil. TV-ul reprezinta
sursa din care cele mai multe intervievate isi iau informatiile, in ordinea mentiunilor urméand
medicii de familie si ginecologi, pliante/afise sau radio.

e Majoritatea respondentelor intervievate au avut o atitudine de acceptare fatd de vaccinul impotriva
HPV este una de acceptare, peste 75% dintre persoanele chestionate si care au auzit de respectivul
vaccin raspund afirmativ la intrebarea daca si-ar vaacina fiica de 11-14 ani. Persoanele cu varsta
intre 25-35 de ani si cele intre 56-64 de ani au o deschidere mai mare fata de vaccinarea antiHPV.
Motivele pe care cele mai multe intervievate le invocd in sprijinirea deciziei de a permite
vaccinarea propriului copil impotriva HPV fac referire la preventie, siguranta/protectie sau in
scopul de a nu se imbolnavi/pentru sanatatea ei. De cealaltd parte, cei care nu sustin vaccinarea
invocd motive precum lipsa de informatii pe care le detin in cu privire la vaccin, scepticismul fata
de vaccinare/lipsa de incredere, posibilitatea de a dezvolta efecte adverse, lipsa studiilor de
specialitate sau lipsa riscului de imbolnavire, dar si altele, in proportii mai scazute.

5. Grupurile populationale vizate

« Femei cu varsta 24 - 64 de ani
« Populatia generala
« Profesionisti din sistemul de sanatate
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