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HPV DNA HR

Molekularny test wykrywajacy wysokoonkogenne
typy HPV (HPV HR)

Znaczenie kliniczne

* Badania przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy.
* Pogtebiona interpretacja nieprawidfowych wynikéw cytologii.

Wprowadzenie

Zakazenie wirusem HPV (ang. Human papillomavirus) jest gtéwnym czynnikiem etiologicznym rozwoju
raka szyjki macicy. Sposréd pond 100 typdw HPV, kilkanascie okreslanych jest jako typy wysokoonkogenne
(ang. high risk, HR). Zalicza sie do nich: HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68.

Typy HPV 16 i 18 stanowia przyczyne pond 70% przypadkéw inwazyjnego raka szyjki
macicy na Swiecie. (2

Test HPV HR a rekomendacje PTG i KIDL

Zaleca sie, aby testy przeznaczone do diagnostyki zakazen HPV, stosowane w badaniach profilaktycznych
w kierunku raka szyjki macicy, spetniaty nastepujace kryteria G4:

1. wymdg wykrywania 14. wysokoonkogenych typdw HPV: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68;
2. wymdég identyfikacji HPV 16 i HPV 18;
3. walidowany klinicznie test, spetniajgcy wymagania ustawy o wyrobach medycznych.

396 HPV DNA HR, 14 typow: 16, 18, nie 16/18 (31, 33, 35, 39, 45,
51,52, 56, 58, 59, 66, 68).

I. Test spetnia rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG) i
Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych (KIDL) z 2013 roku ¢,

2. Metoda posiada wymagany certyfikat.

3. Wykrywane genotypy: 14 genotypow HR HPV: 16, |8, 31, 33, 35, 39, 45,
51,52, 56, 58, 59, 66, 68.

4. Identyfikowane genotypy (genotypowanie): typ 16, typ 18, typ ,,nie 16/18”*
5. Czutosc testu: 96%. Mozliwos¢ wykrycia patologii na bardzo wczesnym etapie.

6. Dedykowane podioza transportowe: fatwe pobranie materiafu, wiasciwe
zabezpieczenie probki.

*Typ HPV HR ,nie 16/18"- wykryto materiat genetyczny HPV HR inny niz typ 16 i | 8. Wynik wskazuje na obecnos¢ ktdregos
z typow: 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68.
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Aplikacja testow molekularnych HPV:

Testy molekularne HPV cechuje wysoka czutos¢ (pond 90%) identyfikacji zmian CIN2 +, dlatego tez rekomen-
duje sie je jako element pierwotnego skriningu w powigzaniu z cytodiagnostykg oraz na etapie pogtebionej
interpretacji nieprawidtowych wynikéw cytodiagnostyki jako doprecyzowanie wskazan do kolposkopii. ¢4

Badania molekularne HPV rekomenduije sie w nastepujacych przypadkach ¢4

Kobiety < 30r..

Cytologia

(w tym kobiety szczepione p. HPV)

Kobiety 2 30r. z.

(w tym kobiety szczepione p. HPV)

Kobieta > 65r. z.

Udokumentowana patologia szyjki macicy

Badania w kierunku HPV:

Test potagczony
Cytologia + HPV HR

przez kolejne 20 lat

Cytologia ,-” HPV HR 16/18 Kolposkopia

Cytologia ,,-” HPV HR,, nie 16/18”

ASC-US HPV HR ,,+” Kolposkopia

ASC-USHPV HR ,,-”

Kolposkopia

Cytologia za 12 miesigcy

Cytologia za 12 miesiecy

Cytologia za 12 miesiecy

Test potaczony Cytologia + HPV HR
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NR [\ VAVAT/:N OPIS TESTU PODLOZE
HPV DNA HR, 14 typ6éw: 16, 18, nie 16/18 (31,
396 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68), Test certyfikowany, zgodny z zaleceniami PTG i KIDL 2013.
metoda RT-PCR
*  Pogtebiona diagnostyka zakazenia HPV DNA HR bez koniecz-
HPV DNA HR 12 typéw, genotypowanie: nosci powtdrnego pobrania materiatu.
3160 | 31,33, 35,39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68 *  Dozlecane do badania nr 396. Cervi-Collect
(badanie dozlecane), metodg Nested - PCR *  Genotypowanie 12 typéw wysokoonkogennych HPV Specimen
("nie 16/18"): 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68. | Collection
Kit ABBOTT
HPV DNA 18 typ6w, genotypowanie: Wykrywanie i genotypowanie 18 typdw wirusa HPV (nisko i wy-
3161 | 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, sokoonkogenne): 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59,
68, 6/11, 42, 43, 44, metoda RT-PCR i Nested - PCR | 66, 68, 6/11, 42, 43, 44.
3162 HPV DNA 4 typy (niskoonkogenne), genotypowanie: | Wykrywanie i genotypowanie 4 niskoonkogennych typdw wirusa
6/11, 42, 43, 44, metoda Nested - PCR HPV: 6/11, 42, 43, 44.
Cytologia cienkowarstwowa potaczona z testem wykrywa-
6030 | LBC + HPV metoda RT-PCR nia 14 genotypéw HPV DNA HR. Genotypowanie HPV: 16, 18,
"nie16/18" (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68).
Wyk i j j probki: cytologii k ie 14 SurePath
. . ykonanie z tej samej probki: cytologii, wykrywanie 14 typow
6032 h’?ect:dHPI;/T:"EE PCR + Chlamydia trachomatis HPV DNA HR z genotypowaniem: 16, 18, "nie16/18", wykrycie
& zakazenia Chlamydia trachomatis.
Panel infekcji urogenitalnych: HPV, C. tracho- Sucha
3127 | matis, M. genitalium, U. urealyticum, Diagnostyka molekularna najczestszych infekcji urogenitalnych. .
wymazowka
metoda RT-PCR

Istnieje mozliwos¢ dozlecenia badan HPV do zleconego badania LBC.
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