Computerassistierte Dunnschichtzytologie:
Hbhere Sicherheit und Qualitatskontrolle durch
Standardisierung in der Zervixkarzinom-Friherkennung

Frankfurt am Main, 10. Februar 2009 — Die Entdeckung der humanen Papil-
lomviren (HPV) als Ausléser von Gebarmutterhalskrebs durch Professor Ha-
rald zur Hausen verhalf der Medizin zu groBem Fortschritt. So konnten neben
neuen Testverfahren Impfstoffe gegen zwei der HPV-Hochrisiko-Typen entwi-
ckelt werden. Unabhéangig davon bleibt die jahrliche Vorsorgeuntersuchung
durch den Gynakologen im Kampf gegen eine der weltweit haufigsten Krebs-
arten unerlasslich. Der Pap-Test gilt dabei in Deutschland als Goldstandard
bei der Friherkennung des Zervixkarzinoms. Seine Anwendung birgt jedoch
Fehlerquellen. Die Weiterentwicklung mit der computerassistierten und quali-
tatskontrollierten Dinnschichtzytologie ist in vielen Landern bereits die Me-
thode der ersten Wahl und hétte auch in Deutschland das Potenzial, die im
direkten Landervergleich héhere Inzidenz zu senken. Zur Zervixkarzinom-
Friherkennung mit dem ThinPrep® Pap Test, dem ThinPrep® Imaging System
zur computerassistierten, qualitatskontrollierten Dinnschichtzytologie sowie
dem neuen Cervista™ HPV HR Test steht dem Gynakologen und Zytologen
eine innovative, aufeinander abgestimmte Test- und Geratereihe von
Hologic™ Deutschland zur Verfiigung.

In Deutschland ist die Mortalitat des Zervixkarzinoms hoéher als in anderen
Landern Westeuropas — trotz vergleichbarer Teilnahmerate an gynakologi-
schen Vorsorgeuntersuchungen in einem Dreijahres-Zeitraum.*? Eine gerin-
gere Nutzung dieser Untersuchungen ist somit nicht als alleiniger Grund fir
die im europdaischen Vergleich hohe Inzidenz anzunehmen. Vielmehr riicken

die unterschiedlichen Untersuchungsmethoden in den Fokus der Betrachtung.

Dunnschichtzytologie in vielen Landern bereits die etablierte Methode
zur Friherkennung

Die konventionelle Zytologie mit dem Pap-Test gilt in Deutschland seit der

Einfiihrung vor ca. 40 Jahren als Goldstandard zur Detektion von Krebsvorstu-

fen im Bereich der Zervix. Doch wird aufgrund der relativ geringen Sensitivitat
dieser Methode nur jede zweite Frau mit Zervixdysplasie oder -karzinom er-
fasst.® Als Alternative zur konventionellen Zytologie hat die Deutsche

Gesellschaft flir Gynékologie und Geburtshilfe (DGGG) die qualitatskontrollier-

te DUnnschichtzytologie im vergangenen Jahr in ihre Leitlinien aufgenom-
men.? In vielen anderen Landern, wie beispielsweise GroRbritannien, Irland
und der Schweiz, ist die DUnnschichtzytologie bereits Methode der ersten
Wabhl. Schon 1996 verlieh die amerikanische Arzneimittelbehérde FDA dem
ThinPrep Pap Test als erstem und bisher einzigem Verfahren zur qualitats-
kontrollierten DUnnschichtzytologie das Pradikat ,Signifikant effektiver in der
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Detektion von niedrig- und hohergradigen Lasionen im Vergleich zum konven-
tionellen Verfahren“. Die Ergebnisse verschiedener internationaler Studien
bescheinigen sowohl dem ThinPrep Pap Test’ als auch dem ThinPrep Imaging
System® eine hohere Detektionsrate auffalliger Zellen und damit eine Steige-
rung der Sensitivitat gegentiber dem konventionellen Test.

Computerassistierte Dinnschichtzytologie erlaubt Qualitatskontrolle

Beim herkdbmmlichen Pap-Abstrich werden nur rund 20 Prozent der aus Portio-
Oberflache und Zervikalkanal enthommenen Zellen auf den Objekttrager ge-
strichen, angefarbt und mikroskopisch untersucht. Eine unzureichende Kon-
servierung der Zellen, die Uberlappung der Zellen sowie Verunreinigungen
durch Blut oder Schleim bergen die Gefahr falsch-negativer Ergebnisse. Diese
Fehlerquellen kbnnen mit der qualitatskontrollierten Dinnschichtzytologie ver-
mieden werden: Die entnommenen Zellen werden zu fast 100 Prozent in eine
Konservierungslosung suspendiert, im Labor gereinigt und aufbereitet. Das
Ergebnis ist eine repréasentative, gleichmafiig diinne, von Verunreinigungen
weitgehend befreite Zellschicht. Der Zytologe oder die CTA kann ein deutlich
verbessertes Zellbild mikroskopisch nach auffalligen Zellen untersuchen, be-
werten und den Test bei Bedarf wiederholen. Eine noch héhere Sensitivitat
wird durch eine zusatzliche computerassistierte Auswertung mit dem ThinPrep
Imaging System erreicht: Das Gerat durchsucht das Diinnschichtpraparat und
markiert dabei die 22 auffalligsten Gesichtsfelder nach densitrometrischer Ana-
lyse. Dies erleichtert dem Zytologen und der CTA die abschlieRende Beurtei-
lung. Durch die Computerassistenz wird eine Standardisierung fuir fast den
gesamten Untersuchungsablauf erreicht und so eine echte Qualitatskontrolle
ermdglicht.

Neuer HPV-Test erreicht gute Spezifitdt und Sensitivitat

Werden im Rahmen der zytologischen Friiherkennungsuntersuchung auffallig
veranderte Zellen festgestellt, ist eine erweitere diagnostische Abklarung not-
wendig. Bei vorheriger Anwendung des ThinPrep Pap Tests kann die weiter-
fuhrende Untersuchung direkt aus dem Probengefal erfolgen. Andernfalls
muss ein erneuter Zervixabstrich durchgefihrt werden. Mit einem HPV High-
Risk (HR) Test wird das Zellmaterial auf persistierende HPV HR Typen unter-
sucht, da diese Viren die Zellen der Genitalschleimhaut transformieren und
invasive Karzinome auslésen kénnen. Seit Januar 2009 ist der Cervista HPV
HR Test auf dem deutschen Markt, mit dem sich durch die neuartige Invader-
Technologie 14 HPV HR Typen ohne Kreuzreaktionen mit Low-Risk (LR) Ty-
pen nachweisen lassen. Eine interne Kontrolle stellt sicher, dass die Probe
genlgend Zellmaterial enthalt. Dadurch wird die Anzahl falsch-negativer Er-
gebnisse reduziert und eine gute Spezifitdt bei nahezu 100-prozentiger Sensi-
tivitat erreicht.




Hologic: Hand in Hand — mit Sicherheit in die Zukunft

Hologic hat sich der Verbesserung der Frauengesundheit verschrieben. Die
Kernkompetenz im Bereich Healthcare fir Frauen umfasst Brustkrebsdiagnose
und -behandlung, pranatale Untersuchungen und Osteoporoseerkennung.
Durch den Zusammenschluss mit Cytyc Germany im Oktober 2007 wurde sie
um die Zervixkarzinom-Friherkennung perfekt ergénzt. Das innovative Pro-
duktportfolio im Bereich Friherkennung des Zervixkarzinoms erfillt hohe Qua-
litatsanspriiche: Mit dem ThinPrep Pap Test und dem ThinPrep Imaging Sys-
tem erhalten Gynakologen und Zytologen einen standardisierten und optimier-
ten Arbeitsablauf mit hoher Sicherheit. Der Cervista HPV HR Test fiihrt durch
neue Technologien ebenfalls zu guter Spezifitat und Sensitivitat. Erganzt wer-
den die Produkte durch das umfassende Serviceangebot, das neben personli-
chen Ansprechpartnern und Trainings auch vielseitiges Informationsmaterial
bietet.

Weitere Informationen unter www.hologic.de
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