Ocena ekspresiji Diaghostyka
biatek p16 i Ki67

Zastosowanie w triazu kobiet HPV HR(+)

lub z nieprawidtowa cytologig

Optymalizacja oceny ryzyka raka szyjki macicy
I ograniczenie zbednych kolposkopii

Opis badania

Okreslenie ekspresiji biatek p16 i KiG/ jest znane rowniez jako test selekcji ryzyka HSIL (CIN 2+). Jednoczesna
ekspresja p16 i Ki67 w komaorce swiadczy o transformujgcym zakazeniu HPV i deregulacii cyklu komorkowego,
CO przemawia za skierowaniem pacjentki do etapu eksperckiego.

Immunocytochemiczna ocena ekspres;ji biatek p16 i Ki6/ wykonywana jest w preparatach cytologicznych wy-
mazu z szyjki macicy (moze by¢ wykonana z tej samej probki, co cytologia LBC). Procedura jest w petni zauto-
mMatyzowana, a ocena preparatu przeprowadzana jest przez patomorfologa.

Zastosowanie Korzysci
Réznicowanie zmian niskiego vs wysokiego ryzyka: + Obiektywizacja triazu, redukcja liczby niepotrzebnych
kolposkopii
+ ASC-US lub LSIL w obrazie cytologicznym
komorek z szyjki macicy + Wynik ujemny pozwala na bezpieczne wydtuzenie
obserwaciji
+ Infekcja wysokoonkogennymi typami wirusa
HPV [HPV HR(+)] + Wynik dodatni wspomaga wczesne wykrycie zmian
CIN2+

+ sytuacje niejednoznaczne, np. cytologia NILM
przy HPV HR(+)
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Interpretacja wynikéw

+ plB i Ki67 (+): wysokie ryzyko CIN2+,
wskazanie do skierowania do etapu eksperckiego
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+ pl6 i Ki67 (-): brak cech transformagiji, obserwacja
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Dostepne opcje zlecenia:

Kod Nazwa
3196 p16 i Ki67 - ekspresja biatek
5046 HPV HR DNA (14 typdw) + pl16 i Ki67 ekspresja biatek

Materiat z wymazu z szyjki macicy, pobrany na podtoze utrwalajace SurePath BD lub ThinPrep Hologic, moze byc
wykorzystany do badan:

+ cytologia na podtozu ptynnym (LBC)

+ HPV DNA

+ pl6/Kic7

W powyzszym zakresie badania moga byc¢ dozlecane w ciggu miesigca od zlecenia pierwotnego.

Zastosowane skroty

(+) - pozytywny

(-) - negatywny

ASC-US - Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance (atypowe komdrki ptaskonabtonkowe o nieokreslonym znaczeniu)
CIN2+ - Cervical Intraepithelial Neoplasia grade 2 or higher (neoplazja sSrédnabtonkowa stopnia 2 lub wyzszego)
HPV - Human Papillomavirus (ludzki wirus brodawczaka)

HPV HR - High-Risk Human Papillomavirus - HPV wysokiego ryzyka/ wysokoonkogenny wirus HPV

HSIL - High grade Squamous Intraepithelial Lesion (zmiana srédnabtonkowa duzego stopnia)

Ki67 - marker proliferacji komodrkowej

LBC - Liquid Based Cytology (cytologia na podtozu ptynnym)

LSIL - Low-grade Squamous Intraepithelial Lesion (zmiana srédnabtonkowa matego stopnia)

NILM - Negative for Intraepithelial Lesion or Malignancy (brak cech srédnabtonkowej zmiany lub nowotworu)
p16 (p16INK4a) - marker deregulacji cyklu komdrkowego

Pismiennictwo gfdwne

1. Bergeron C, Conjunctive p16INK4a testing significantly increases accuracy in diagnosing high grade cervical intraepithelial neoplasia, 2010, American
Journal of Clinical Pathology.

2. Petry KU, Triaging Pap cytology negative, HPV positive cervical cancer screening results with p16/Ki67 dual stained cytology, 2011, Gynecologic Onco-
logy.

3 Schmidt D, p16/Ki67 dual stain cytology in the triage of ASC US and LSIL Papanicolaou cytology, 2011, Cancer Cytopathology.

4. Wentzensen N, Clinical Evaluation of HPV Screening With p16/Ki67 Dual Stain Triage in a Large Organized Cervical Cancer Screening Program, 2019,
JAMA Internal Medicine.

5. Clarke M A., Five Year Risk of Cervical Precancer Following p16/Ki67 Dual Stain Triage of HPV Positive Women, 2019, JAMA Oncology.

6. Wright T.C. Jr, Clinical validation of p16/Ki67 dual stained cytology triage of HPV positive women: Results from the IMPACT trial, 2022, International Journal
of Cancer.

7. Polskie Towarzystwo Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy, Stanowisko PTKIPSM dotyczace zmian w Programie profilaktyki raka szyjki macicy wyni-
kajacych z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 7 marca 2025 r. (Poz. 298), 2025, PTKIPSM - dokument stanowiskowy

Pismiennictwo uzupetniajgce, dotyczgce biologii p16 i Ki 67

1. Bruce J.L., Requirements for Cell Cycle Arrest by p16INK4a, 2000, Molecular Cell.

2. Sobecki M., Cell-Cycle Regulation Accounts for Variability in Ki67 Expression Levels, 201/, Cancer Research.

3 Miiller I, Ki67 is a graded rather than binary marker of proliferation vs quiescence, 2018, Cell Reports.

4. Clarke M.A., Five Year Risk of Cervical Precancer Following p16/Ki67 Dual Stain Triage, 2019, JAMA Oncology.

5. Schirripa A., Cyclin dependent kinase inhibitors in malignant hematopoiesis, 2022, Frontiers in Oncology.

6. Sanchez N.A., Physiological functions and roles in cancer of the proliferation marker Ki67, 2022, Journal of Cell Science.

7 Yu L, Significance of triple detection of p16/Ki67 dual staining, LBC and HR HPV testing, 2022, Frontiers in Oncology.

8 Magkana M., p16/Ki67 dual staining is a reliable biomarker for CIN2+ detection, 2022, Anticancer Research.

9. Acosta Bedon A, p16/Ki67 dual staining as a predictive value for cervical cancer, 2024, European Journal of Gynaecological Oncology.
10. Harper DM, p16/Ki67 dual stain triage of individuals positive for HPV to detect cervical precancerous lesions, 2025, International Journal of Cancer.
11. Zouzoulas D, The role of p16/Ki67 dual staining in cervical cancer screening and follow up, 2025, CytoJournal.

Kontakt do Przedstawiciela Medycznego Diagnostyka S.A.

Ogdlnopolska sie¢ laboratoriow medycznych Diagnostyka S.A.
Centrala: ul. prof. M. Zyczkowskiego 16, 31-864 Krakdow grupadiagnostyka.pl




