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Vorsorge bei Gebarmutterhalskrebs —
fur welchen Test soll ich mich entscheiden?

Bei der Auswahl eines molekularen diagnostischen HPV-Tests fir Frauen ab 30 Jahren sollfen der Arzt und das Labor mehrere

Faktoren beachten.

Faktor

Aspekie

PCR-basierte Tests

Klinische Validitét

Der klinische Nutzen fir ein Testverfahren sollte durch
groBBangelegte prospektive Studien belegt sein.
Selbstentwickelte analytische Testverfahren erfillen

dieses Kriterium nicht.

Keine klinische Studien fir die Zielgruppe.

Zertifizierung

Der Test sollte eine CE-Zertifizierung und
FDA-Zulassung haben und von bedeutenden
nationalen und internationalen medizinischen
Fachgesellschaften, beispielsweise der ACOG und
DGGG, empfohlen werden. Auf3erdem sollte der Test
for die klinische Anwendung geeignet sein und im
Rahmen der Medizinischen Guidelines empfohlen

werden.

Keine CE-Markierung (falls vom Labor selbst
entwickelt), keine FDA-Zulassung oder Empfehlung
von bedeutenden medizinischen Organisationen fir

die klinische Anwendung.

Bewertung des Tests

Der Test sollte in mehreren diagnostischen Laboren
unabhéngig voneinander geprift worden sein.
Zudem sollte die Anwendung des Tests evaluiert und
in wissenschaftlichen Publikationen dokumentiert

worden sein

Es steht keine Datengrundlage zur klinischen

Effektivitat zur Verfigung.

Handhabung/

Einsetzbarkeit

Die Firma oder das Labor, das den Test anbietet,
muss belegen kénnen, dass sie auch im hohen
Probendurchsatz ausreichend Kenntnisse in der
Durchfihrung des Tests haben. Zusatzlich muss das
Labor iber die notwendige technische Infrastruktur

verfiigen.

Eine Reproduzierbarkeit ist nicht bekannt.

Probendurchsatz

Der Test sollte skalierbar sein und auch bei einem
hohen Probendurchsatz vergleichbare Ergebnisse

liefern.

Ist von der jeweiligen Methode abhangig

— meistens jedoch geringer.

Risikomanagement

Der HPV-Test sollte, zusammen mit dem Pap-Test
durchgefihrt, das Risiko, an Gebdrmutterhalskrebs
zu erkranken, reduzieren und leitlinienkonform

angewendet werden.

www.giagen.com

Die ZielDNA, die fir das Erkennen von grofien
Lasionen und Tumoren notwendig ist, kann bei
dieser Methode unentdeckt bleiben. Potentielle HPV

positive Proben werden dann nicht erkannt.




Der HPV-Test — die richtige Entscheidung

Treffen Sie bei der Vorsorge von Gebdrmutterhalskrebs die richtige Entscheidung —
fir Sie selbst und lhre Patientin.
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Vertrauen Sie ausschlieBlich auf den Pap-Test fir die Erkennung
von Gebarmutterhalskrebs?

Wenn der Pap-Test (konventionelle- oder Diinnschichtzytologie) alleine verwendet 100 100%
wird, kann Gebarmutterhalskrebs nicht immer erkannt werden. Wird der Pap-Test 84,4%
jedoch zusammen mit dem digene HPV Test durchgefihrt, kénnen krankhafte & 804
Verénderungen der Zervix und Gebdrmutterhalskrebs mit einer Sensitivitat von S 4o

‘D 55,4%
bis zu 100% detektiert werden (1). '§
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Sensitivitit des HPV-Tests. Daten von multizentrischen randomisierten Studien mit 10.154 Frauen, Konventionelle Dinnschicht- digene HPV
im Alter von 30 - 69 Jahren (2) und 16.706 Frauen im Alter von 35 — 60 Jahren (3). Zytologie zytologie Test + Pap Test

Der Pap-Test

Er zeigt, ob Zervixzellen aufgrund einer
HPV-Infektion Abnormalitaten entwickelt haben.
Der Pap-Test kann wie viele Tests fehlerhaft sein.
Er gibt keine eindeutige Sicherheit. Abnormale

Zellen kénnten bersehen werden.

Der digene HPV Test

Er zeigt, ob die Patientin eine HPV-Infektion hat, die zur Entwicklung von
auffélligen Zellen fihren kann. Falls Hochrisiko-HPV-Typen entdeckt werden,
kann die Patientin — falls notwendig — anschlieBend genauer beobachtet
werden. Wenn der Pap-Test allein fir die Diagnostik eingesetzt wird,

kénnen krankhaft verdnderte Zellen iibersehen werden.
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Bestellinformation
Produkt Inhalt Kat. Nr.
digene HPV HC2 DNA Test Fur 40 High-Risk und 40 Low-Risk Bestimmungen 5196-1330
(High Risk + Low Risk) (96 Tests inkl. Kontrollen)
digene High-Risk HPV HC2 DNA Test  Fir 88 High-Risk Bestimmungen (96 Tests inkl. Kontrollen) 5197-1330
digene Cervical Sampler Burste und ,Specimen Transport Medium” 5122-1220

Der digene HPV HC2 DNA Test und digene High-Risk HPY HC2 DNA Test sind fir in vitro diagnostische Testverfahren vorgesehen.
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