.
Drzavni program zgednjega odkrivanja
predrakavih sprememb

Triaza zensk s pozitivhim
Izvidom presejalnega testa HPV:
triaza s testom p16/Ki-67

Veronika Kloboves Prevodnik
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P16 Iin Ki-67 bioloska
oznacevalca

 Pomoc v diagnostiki
predrakavih in rakavih
sprememb na vratu |
maternice v histologiji P18

* Rezultati v citologiji nezadovoljivi
— oznacita tudi normalne celice

* Razvoj testa pl6/Ki-67
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u Drzavni program zgednjega odkrivanja
predrakavih sprememb
-— materniénega vratu

(dvojno imunocitokemicno barvanje)

* Prikaze le celice s predrakavimi in
rakavimi spremembami,
— Kopicenje p16 in Ki-67 proteina
* p16: zaradi dolgotrajne infekcije s onkogenimi HPV
 Ki-67: zaradi nekontrolirane celicne delitve
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Pozitiven test

* Ena celica z rjavo obarvano citopazmo in rdecCe
obarvanim jedrom
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/ora

Drzavni program zgednjega odkrivanja
predrakavih sprememb
materniénega vratu

Negativen test

. L4 \ )
- 4 Endocervikalne celice

o
\!0,‘. o .
i ‘t;. .
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Moznosti uporabe testa p16/K| 67

 Triaza HPV+ zensk

* Triaza zensk s citopatolosko oceno
APC-N In PIL-NS

* Potencialni presejalni test

» Sledenje zensk s histolosko diagnozo
PIL-VS+ (CIN2+)



Sensitivity

Zora

godnjega odkrivanja

Triaza HPV+ zensk s testom p16/Ki-67 in ==
genotipizacijo; rezultati ATHENA raziskave

100 |

0.75

0.50 -

0.25

0.00

-{ HPVI6/18&DS
‘} HPV16/18&Pap
DS
»{' Pap
0.25 0.50 0.75

1-Specificity

(Wright TC Jr. Et al. Gynecol Oncol 2017; 144:51-6.)

Studijska populacija:
*kolposkopska

*/ 727 zensk

«>25 |et

Legenda:

Pap...citologija
DS...p16/Ki-67
HPV16/18...genotipizacija
HPV16/18&DS...genotipiza-
cija in p16/Ki-67
HPV16/18&Pap...genotipiza-
cija in citologija
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N
Drzavni program zgednjega odkrivanja
@redrakavih sprememb

Triaza zensk s citopatolosko oceno PIL-NS inm—~
APC-N s testom pl6/Ki-67 in testom HPV,
sistematski pregled

(Keisser A. et al. BJOG 2015; 122:64-70.)
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Presejanje RMV s testom p16/Ki-67, Zora

rezultati PALMS raziskave (N= 27394 zensk)
(lkenberg H et al. Natl Cancer 2013 ; 105:1550-7)

1.0
HPV
A
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Z L Dual-stain
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Specificity

0.8

| ka 'h sprememb

Starost

[ ]<30let
[ ] 18-65let
B >30 let

Test
pl6/Ki-67
citologija

HPV test (>30 let)



Spremljanje zensk s testom p16/Ki-67.. Zora
0 PIL-VS (CIN2+);

rezultati SIMONATH raziskave
(Polman NJ. Et al. Int J Cancer 2017; 140: 423-30)

 Enaka obcutlivost testa p16/Ki-67 za
detekcijo ponovitve CIN2+ kot jo
dosezemo s kotestiranjem s citologijo in
HPV, vendar vecja specifichost in PPV

 Manj napotitev na kolposkopijo
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« : .__._dora
Ocena stroskov primarnega HPV presejanja-in::::

triaze s testom p16/Ki-67 v Belgiji
(Tjalma WAA. et. al. Eur J Obstet Gynecol 2017)

Primerjava 2 modelov presejanja (25-65 let):
— citologija in triaza s HPV

— HPV in triaza s p16/Ki-67

Incidenca

WV 36%

Umrljivost
¥V 40%

Prihranek: 5,3 milionov EUR/leto (¥budzZeta
Za presejanje RI\/IV za vec kot 1/5)

. izobra Idpgm Zora
dp nju, 17. maj 2017



vni program zgednjega adkrivanja

Raziskava v DP ZORA (3-5512)
3 citopatoloski laboratoriji
129 zensk napotenih na kolposkoplijo

Primerjava:
— p16/Ki-67
— citologije
— test HPV
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Rezultati
(kolposkopska populacija)

* Test pl6/Ki-67

— skladnost rezultatov testa je bila v treh
citopatoloskih laboratorijih boljsa od
skladnosti rezultatov citologije

— bolj obcutljiv in specificen kot citologija

— manj obcutljiv, vendar bolj specificen kot test
HPV
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Zakljucki

* Rezultati slovenske pilotne raziskave, ki je
potekala pod okriljem DP ZORA so
pokazali, da je

—test pl16/Ki-67 tudi v nasih rokah obcutljiv in
specificen

— Implementacija testa v obstojecCi presejalni
program mozna in varna
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Zakljucki

* Vloga testa pl16/Ki-67 v presejalnih
programih se ni doloCcena, smernic NI!

* Predvideva se, da bo glavni javhozdravstveni
doprinos testa

— v zmanjsanju stevila diagnosticnih postopkov in
potencialno v prepreCevanju prekomernega
zdraviljenja

— na zmanjsanje umrljivosti za rakom

materniCnega vratu test najverjetneje ne bo
vplival
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