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Kansallisen sy6paseulontojen ohjausryhmin asettaman
asiantuntijaryhmin suositus (pdivitetty 14.12.2022)

Tami ohje sisaltaa suosituksia seulonnan jarjestimiseen, seulonnan algoritmeihin ja seulonnassa
kaytettaviin HPV-testeihin. Suositukset perustuvat seka satunnaistettujen etta takautuvien
seulontatutkimusten tuloksiin. Tutkimukset on toteutettu Suomessa ja muualla Euroopassa'-é.

Korkean sy6pariskin papilloomavirukset tunnistava hrHPV-testi on paras primaariseulontamenetelma
30 vuotta tdyttaneilla ja sita vanhemmilla. Papatesti toimii talléin ensimmdisena positiivisen hrHPV-
testin jatkotestina eli triage-testinad. 25—29-vuotiailla primaariseulontamenetelmiani kaytetaan pelkkaa
papatestid. Papa- ja hrHPV-testien yhteiskayttod primaaritestina (co-testing) ei suositellas-6.

Seulonnassa hrHPV-positiiviset naiset, joilla triage-papatestissa todetaan LSIL-tasoinen tai sita vahvempi
levyepiteeliatypia tai mika tahansa lieriosoluatypia, ldhetetddn jatkotutkimuksena kolposkopiaan
papaldydoksen maaraamalla kiireellisyydella (kts. Kdypa hoito -suositus?).

Lievasti poikkeavissa seulontaléydoksissa (hrHPV-testi kertaalleen positiivinen ja triage-papatesti
normaali tai ASC-US) hrHPV-tartunnan spontaania paranemista tulee seurata seulontaohjelmassa
uusintatestilla 18—24 kuukauden kuluttua (ns. riskiryhmaseulonta). Jos riskiryhmaseulonnassa hrHPV-
testi on toistuvasti positiivinen, seulottu nainen lahetetaan kolposkopiaan triage-papatestin maaraamalla
kiireellisyydelld (kts. Kaypa hoito -suositus?).

25—29-vuotiaiden papaseulonnassa tehdaan jatkotutkimuksena kolposkopia, jos papassa on vihintaan
ASC-H-tasoinen levyepiteeliatypia tai mika tahansa lieriosoluatypia, tai jos LSIL- tai ASC-US-I6ydos
toistuu riskiryhméaseulonnassa (kts. Kaypa hoito -suositus 7).

Koska seulonnan kattavuuden kannalta seulontakutsu on keskeisen tarked seulontaohjelman osatekija,
kutsukaytantsihin tulee kiinnittaa erityistda huomiota. Kaikissa kutsuissa tulee nakya aika ja paikka
seulontandytteen ottamiselle, ja ndytteenottoaikaa pitda voida sujuvasti muuttaa internetissa tai
puhelimitse.

Muistutuskutsu tulee ldhettdd seulontaan osallistumattomalle naiselle, mys riskiryhmaseulonnassa.
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Seulonta-algoritmi, hrHPV-testi (30 vuotta tiyttineet naiset)
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Seulonta-algoritmi, papatesti (alle 30-vuotiaat naiset)
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KOHDUNKAULASYOVAN SEULONNASSA
KAYTETTAVAT HPV-TESTIT

Asiantuntijaryhmian suositus on, ettd seulontaohjelmassa kaytetaan vain testeja, jotka tayttavat

kansainvalisesti hyvaksytyt kriteerit seulontatesteiksi ja joiden validaatiotutkimusten tulokset on julkaistu
vertaisarvioidussa julkaisussa.

Kriteeriston seulontakayttoon validoidulle HPV-testille laati vuonna 2009 kansainvalinen
asiantuntijaryhma (Meijer 2009).

« Vertailutesteini arvioitavalle testille kaytetdan Hybrid Capture-2 ja GP5+/6+ PCREIA-testeja,
joiden vaikuttavuus verrattuna sytologiseen Papa-testiin perustuvaan seulontaan on osoitettu
satunnaistetuissa tutkimuksissa.

« Naissé testeissa kohteena on HPV-tyypit 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68
ja GP5+/6+ PCR testissa lisaksi 66.

« Vertailtavan testin herkkyys ja tarkkuus todeta histologinen HSIL-leesio (aik. CIN2/3) tai syopa
tulee olla samanarvoinen (non-inferior) kuin vertailutesteissa.

« Lisaksi suositellaan, ettd validaatiotutkimuksessa kéytetyt naytteet ovat viestépohjais-
esta 30—60-vuotiaista naisista koostuvasta seulontapopulaatiosta tai siihen verrat-
tavasta aineistosta (Arbyn 2016), huomioiden suositukset tarvittavista ndytemaarista.

«  Myds testitulosten riittava laboratorion sisdinen ja laboratorioiden vilinen toistettavuus tulee
osoittaa.

Nailld kriteereilld seulontakdyttéon 30 vuotta tayttineilld ja sitd vanhemmilla naisilla on validoitu
taulukon mukaiset hrHPV-testit.



Testityyppi Seulontatesti Validaatiotutkimukset
hrHPV-DNA-testi Hybrid Capture-2 (Qiagen) Ronco, 2014
Ronco, 2015
PCR GPs5+/6+ EIA Ronco, 2014
Ronco, 2015

RealTime High Risk HPV assay
(Abbot)

Carozzi, 2011
Poljak, 201
Hesselink, 2013

Alinity (Abbott)

Arbyn, 2021 review

Cobas 4800 (Roche)

Heideman, 2011
Llovveras, 2013

Cobas 6800 (Roche)

Arbyn, 2021 review

PapilloCheck (Greiner Bio-one)

Hesselink, 2010
Arbyn, 2015 review
Heard, 2016

Onclarity HPV assay (BD)

Ejegod, 2014
Cuchieri, 2015
Ejegod, 2016

HPV-Risk assay (Self-Screen BV)

Hesselink, 2014
Polman, 2017

Anyplex Il HPV HR (Seegene Inc)

Hesselink, 2016
Jung, 2016

Xpert HPV (Cepheid AB)

Cuchieri, 2016

hrHPV-RNA-testi*

Cervista (Hologic)

APTIMA assay* (Hologic)

Boers, 2014

Heideman, 2013

* Seulontaan validoitujen HPV-testien kriteerit on laadittu hrHPV-DNA-testeille, koska vertailutestit,

joilla pitkdn aikavilin seurannassa negatiivisen testituloksen jilkeen on osoitettu hyvin matala

vaikean esiasteen tai syévin riski, ovat DNA-testeja. APTIMA assay (Holologic) on RNA-testi, mutta
tayttaa poikkileikkaustutkimusten valossa seulontaan validoidun testin kriteerit. Lisédksi 3-vuoden
pitkittdisseurannan (Reid 2015) ja pidemman seuranta-ajan epésuoria pitkittdisvalidointituloksia on
julkaistu, (Forslund 2019, Iftner 2019). Asiantuntijaryhman enemmiston kanta on, ettd Aptiman validiteetti
seulontatutkimuksena on niin ollen riittdvalla tasolla osoitettu, vaikka testattava molekyyli on eri kuin

referenssitesteissa (HC2 ja G5/6).

Taulukko on péivitetty 14.12.2022. Asiantuntijaryhma pdivittaa taulukkoa kiytettavissa olevan tiedon

mukaan tarvittaessa.
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