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1. SAMMANDRAG

Syftet med screening for livmoderhalscancer dr att
minska cancerincidensen och antalet dodsfall som
orsakas av livmoderhalscancer. Vilfirdsomradena
och Helsingfors stad ansvarar for att organisera
screeningprogrammet inom sina omraden. I enlig-
het med screeningférordningen maste screening for
livmoderhalscancer erbjudas vart femte ar till kvin-

nor i dldern 30-65 ér.

Den primira testmetoden ir HPV-test; det test som
anvinds maste vara validerat for screeningindamal.
Papaprovet bor endast anvindas som ett s.k. triage-
test efter ett positivt HPV-test och som ett primart
test om vilfirdsomradet erbjuder screening iven till
25-ariga kvinnor. Ar 2023 var ca 8o % av screeningen
baserad pa HPV-test.

Vid ett lindrigt screeningfynd ricker det med att f6lja
upp med ett nytt test efter 1824 manader i en s.k.
riskgruppsscreening. Med detta kontrolltest granskar
man om screeningresultatet upprepas eller om fyn-
det har normaliserats av sig sjilvt. Vid ett allvarligt
screeningfynd eller ett upprepat lindrigt resultat
krivs fortsatta undersokningar och biopsi for att

bedoma behovet av behandling.

For nirvarande deltar drygt 7o % av de personer som

kallats i screeningen. For att 6ka deltagandet maste

%
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de som organiserar screening inféra bevisligen fung-
erande verktyg, t.ex. erbjuda férhandstidsbokning
och skicka pdminnelser. Dessutom rekommenderas
att sjilvprovtagning erbjuds som en alternativ scre-
eningmetod f6r dem som inte deltar i screeningen

dven efter en pdminnelse.

Det ir viktigt att sikerstilla screeningprogrammets
kvalitet i alla steg av screeningprocessen. Kvalitets-
sakringen giller savil provtagning och analys vid
screening som kolposkopi och efterféljande behand-
ling. De olika screeningaktorerna ansvarar var och
en for kvalitetssakringen. Inlimning av uppgifter
fran alla skeden av screeningkedjan till det nationella
registret stdder utvirderingen av screeningen och

mojliggor jamforelse mellan aktorer.

Ar 2028 kommer den forsta aldersgruppen som
vaccinerats mot HPV att nd screeningaldern 30 ar.
Pa grund av den minskade risken bor screeningen
av HPV-vaccinerade aldersgrupper organiseras pa
ett annat sitt dn for tidigare aldersgrupper. Detta ir
nagot man maste forbereda sig pa genom lagind-
ringar. For att forbittra screeningprogrammet bor
alla screeningliknande test ocksa registreras centralt,
vilket skulle moéjliggora en omfattande utvirdering

av screeningens kvalitet, effektivitet och kostnader.
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2. TERMER OCH FORKORTNINGAR

AGC-FN
AGC-NOS

AlS
ASC-H

ASC-US

CIN

FINGOG
FICAN

HPV

hrHPV

HSIL

IFCPC

LSIL
MDT-kokous
THL

*
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atypiska cylinderceller, neoplasi sannolik (atypical glandular cells, favor neoplasia)

i dvrigt icke specificerade atypiska kértelceller
(atypical glandular cells not otherwise specified)
karcinom in situ (adenocarcinoma in situ) i livmoderhalsen
atypiska skivepitelceller, HSIL kan inte uteslutas
(atypical squamous cells, cannot exclude HSIL)
atypiska skivepitelceller, betydelsen oklar
(atypical squamous cells of undetermined significance)
atypi av epitel i livmoderhalsen (cervical intraepithepatial neoplasia)
CIN 1 = lindrig mognadsstérning (dysplasia levis)
CIN 2 = mattlig mognadsstorning (dysplasia moderata)
CIN 3 = svar mognadsstdrning (dysplasia gravis, carcinoma in situ)
Finlands gynekologférening
Nationella cancercentret
Humant papillomvirus (human papilloma virus)
Hogrisk-HPV-genotyp
svar skivepitelférandring (high-grade squamous intraepithelial lesion)
International Federation of Cervical Pathology and Colposcopy
lindrig skivepitelférandring (low-grade squamous intraepithelial lesion)
Multiprofessionellt planeringsméte (multidisciplinary team)
Institutet for halsa och vilfard
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3. INLEDNING

Kvalitetshandboken for screening for livmoderhals-
cancer ir avsedd som stod for beslutsfattande och
atgarder av aktorer som ansvarar for organiseringen
och det praktiska genomforandet av screeningen.
Handboken innehaller rekommendationer baserade
pa forskningsresultat och praktisk erfarenhet for
genomforandet av ett vilfungerande och kostnadsef-
fektivt organiserat screeningprogram som férebygger
livmoderhalscancer. Behandling av livmoderhal-
scancer eller dess forstadier avhandlas egentligen
inte i denna handbok. Detaljerad information om
vardrekommendationer finns bl.a. i God medicinsk
praxis-rekommendationen och FINGOGs rekom-

mendation®2.

%
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Vetenskaplig forskning om screening for livmo-
derhalscancer bedrivs aktivt, och kvalitetshandbo-
ken kommer regelbundet att uppdateras med stod
av nya forskningsron. Den tekniska utvecklingen

av screeningmetoder erbjuder lovande méjligheter
till forbattring av screeningprogrammet under de
kommande aren. Dessutom kommer HPV-vaccina-
tionsprogrammet att minska incidensen av livmo-
derhalscancer, vilket ocksa forutsitter forandringar

i screeningprogrammet da vaccinerade kvinnor nar
screeningaldern under de kommande aren. Vaccina-
tionsprogrammets inverkan pa antalet fall av livmo-
derhalscancer pa befolkningsniva kommer dock att
synas forst under 2030-talet, da de 4ldsta vaccinerade
dldersgrupperna ir mellan 30 och 40 ar, nir livmo-

derhalscancer vanligtvis utvecklas.
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4. BAKGRUND

Syftet med detta kapitel 4r att ge en Gversikt Gver liv-
moderhalscancer, dess screening och HPV-vaccina-

tion, for att ge foljande kapitel en referensram.

4.1 LIVMODERHALSCANCERNS
EPIDEMIOLOGI

Livmoderhalscancer ir den fjirde vanligaste can-
cersjukdomen hos kvinnor i hela virlden. Ar 2020
drabbades uppskattningsvis 600 ooo kvinnor av liv-
moderhalscancer och 340 ooo kvinnor dog i sjukdo-
men. Incidensen av och dédligheten i livmoderhal-
scancer i utvecklingslinder 4r manga ganger hogre

in i vistlindernas.

Mellan 2017 och 2021 diagnostiserades arligen ca
180 fall av livmoderhalscancer i Finland, eller ca sex
nya fall per 100 0oo personadr, och ca 50 dédsfall pa
grund av livmoderhalscancer# registrerades. Ungefir
fem av tusen kvinnor insjuknar i nagot skede av sitt
liv i livmoderhalscancer+. Efter fem ér lever fortfa-
rande omkring 73 % av de personer som diagnostise-
rats med livmoderhalscancer. Finlands cancersiffror
ir globalt sett laga och grundar sig pa en ovaccine-

rad befolkning som har screenats i drtionden. De

11-15-aringar som omfattades av HPV-vaccinations-
programmet da det inleddes 2013 har, vid tidpunkten
for publiceringen av kvalitetshandboken, dnnu inte
natt den alder da livmoderhalscancer vanligtvis
utvecklas.

4.2 HPV OCH HUR LIVMODERHALSCANCER
UTVECKLAS

HPV-infektion (humant papillomvirus, HPV) ir en
central men inte ensam en tillricklig etiologisk
faktor for livmoderhalscancers. Drygt 180 HPV-typer
har beskrivits, varav omkring 40 kan orsaka
infektion i genitalomradet. Typer av hog risk
(high-risk HPV, hrHPV), som orsakar langvariga
infektioner med sirskilt hog cancerrisk, ir 16, 18, 31,
33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 och 59°. Dessa virus
foredrar vivnaderna i livmoderhalsens trans-
formationszon och overfors vanligtvis sexuellt.
Cancerriskerna hos olika hrHPV-typer varierar dock
kraftigt. HPV16 och HPV18 star tillsammans for
nistan 8o % av HPV-positiv livmoderhalscancer, och
andelen okar till go—94 % nir man inkluderar
HPV-typer som skyddas av de 9-valenta och 2-valenta

vaccinerna’.
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Figur 1. Genomsnittligt antal fall av livmoderhalscancer arligen per aldersgrupp 2017—2021.
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Aven om de flesta hrHPV-infektioner liker av sig
sjilva, kan langvarig hrHPV-infektion leda till for-
stadier till livmoderhalscancer. Aven en stor del av
forstadieférandringarna liker av sig sjilva, men en
del utvecklas till cancer. Forindringarna utvecklas
vanligtvis langsamt, oftast under flera ar eller till och
med artionden®. Ovriga inflammatoriska, kemiska,
hormonella, immunologiska och genetiska faktorer
paverkar en utdragen HPV-infektion och utveck-

lingen av forstadier till cancer®.

HPV-infektionerna ckar snabbt hos unga kvinnor
efter sexuell debut. I Finland (och mer allmint i
norra Europa) dr prevalensen av HPV-infektion 6ver
25 % efter 20 ars alder, varefter den minskar med
dldern och nar ca 5 % hos personer i dldern 40—50 ar.
Den hogsta incidensen av forstadier observeras hos
personer i ca 30 ars alder nir screeningen borjar (se
nedan f6r mer information om screening). Cancer-
incidensen har 4 andra sidan tva toppar: den forsta
strax efter 30—35 ars alder och den andra efter avslu-

tad screening hos personer éver 65 ar (FIGUR 1.

4.3 SCREENING FOR LIVMODERHALSCANCER

Syftet med screening for livmoderhalscancer &r att
minska cancerincidensen och antalet dédsfall som
orsakas av livmoderhalscancer. For att uppna detta
ir screeningens mal att uppticka och kirurgiskt
avldgsna forstadier till och tidiga stadier av cancer.
Den lingsamma utvecklingen fran forstadier till can-
cer skapar en lang period av méjligheter att uppticka
och behandla forstadier till cancer, vilket 4r en av de
viktigaste forutsittningarna for effektiv cancerbe-

kimpning genom befolkningsbaserad screening.

Traditionellt har screeningprogrammet f6r livmoder-
halscancer i Finland genomforts s att kvinnor fran
och med 25 eller 30 ars dlder med fem ars interval-
ler har kallats till screening baserad pa ett cellprov
fran livmoderhalsen. Inledningsaldern har varierat
fran region till region. Den sista dldersgruppsbase-
rade kallelsen skickades tidigare till kvinnor i aldern
60 ir, men frdn och med borjan av 2022 har scre-

eningen utvidgats till 65-ariga kvinnor. En enskild
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screeningomgang omfattar en kallelse och eventu-
ella pAminnelser, provtagning och analys av testet
samt uppfoljande atgirder efter ett positivt resultat
(algoritm f6r screening). Vid ett lindrigt screening-
fynd ricker det med att f6lja upp med ett nytt test
efter 18-24 manader i s.k. riskgruppsscreening. Med
detta kontrolltest granskar man om screeningresulta-
tet upprepas eller om fyndet har normaliserats av sig
sjalvt. Vid ett allvarligt screeningfynd, sdsom ett upp-
repat lindrigt resultat, krivs fortsatta undersskningar
och biopsi f6r att bedéma behovet av behandling.
Screeningalgoritmen har stor betydelse f6r det effek-

tiva genomférandet av screeningprocessen.

De flesta lindriga och mattliga forstadier till can-
cer, sirskilt hos unga kvinnor, liker av sig sjilvaor.
Att man uppticker ett sjilvlakande férstadium kall-
las éverdiagnostik. Overdiagnostik leder till onsdiga
behandlingar och uppféljningar och tir pa hilso-
och sjukvardens resurser. En optimalt fungerande
screening for livmoderhalscancer skulle bidra till att
identifiera forstadier som kan leda till cancer, och
samtidigt uppticka sa fi sjilvlikande forstadier och
godartade HPV-relaterade forindringar som méj-
ligt. Syftet med screening bor dirfor inte bara vara
att halla kostnaderna pa en rimlig niva, utan ocksa
att minimera de negativa hilsoeffekterna f6r kvin-
nor (t.ex. upprepad provtagning, loop-behandlingar
(behandlingar med elektrisk slinga) och eventuella

missfall/prematur férlossning som foljd).

I Finland uppskattar man att screening har forhin-
drat mer dn 8o % av livmoderhalscancerfallen och
-dédsfallen. Incidensen av livmoderhalscancer har
dock 6kat fran och med slutet av 199o-talet bland
kvinnor under 40 ar och ligger nu pd samma niva
som fore screeningeng. I Finland har screening
utforts inte bara inom screeningprogrammet, utan
ocksa utanfor det som s.k. oorganiserad screening.
I Finland utférs fler papaprov utanfér det nationella
screeningprogrammet (ca 60 %) dn inom det™"™.
Fordelarna med omfattande testning har varit en
hog screeningtickning, med beaktande av bade scre-

eningprogrammet och testning utanfor det (totalt
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minst ett screeningtest pa 5 ar f6r ca 9o % av perso-
ner i screeningalder; 30-aringars deltagande i scre-
eningprogrammet ca 50 %, stiger till 8o % med
dldern). En nackdel med Finlands tvadelade screen-
ingverksamhet har varit den bristfilliga hanteringen
av screeningprocessen som helhet, eftersom oorga-
niserade screeningprov inte har registrerats och det
inte har funnits nagon systematisk uppféljning av
inriktningen av dessa prov eller praxis for fortsatta
undersékningar. Detta har lett till bade 6verdiagnos-

tik och framfor allt hogre screeningkostnader.

Det bor betonas att screening for livmoderhalscan-
cer inte bara ir ett enskilt test och atgirder for att
hantera positiva resultat (screeningcykeln och dess
algoritm), utan en rad screeningomgéangar som
utgor en screeningprocess som stricker sig 6ver flera
drtionden. Att faststilla den relevanta aldersgrup-
pen och screeningintervallen (tiden mellan screen-
ingomgangarna) dr viktigt f6r att ha kontroll dver
screeningprocessen. Screeningintervallet paverkar
balansen mellan fordelar och nackdelar: Ett lingre
screeningintervall gor dels att forstadier till cancer
kan lika spontant, vilket minskar risken f6r 6verdi-
agnostik; dels kan det ocksa ge forindringen mer
tid att utvecklas till cancer, vilket 6kar cancerbérdan.
Screeningtesternas och -atgardernas effektiviteten dr

ocksa kopplad till det optimala screeningintervallet.

Under gangna drtionden var screeningtestet ett
papaprov, dir man letade efter forstadier till cancer
eller cancerforandringar i ett cellprov fran livmoder-
halsen. Nufértiden dr hrHPV-testning (primirtest)
det foredragna testet, med ett papaprov (triage- eller
klassificeringstest) vid behov: Provet analyseras forst
for hrHPV-status, och om provet d&r hrHPV-positivt
tas ocksa ett papaprov. Risken for att utveckla livmo-
derhalscancer inom en snar framtid 4r betydligt lagre
vid ett negativt HrHPV-testresultat dn vid ett negativt
(normalt) papaprov, eftersom ingen cancerframkal-
lande papillomvirusinfektion har upptickts hos en
hrHPV-negativ person. Detta skiljer sig avsevirt fran
ett normalt resultat av enbart ett papaprov, dir en

normal cellbild inte utesluter HPV-infektion. Papa-

S
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provsbaserad screening ir i allminhet mindre
kansligt for att uppticka forstadieférandringar dn
hrHPV-baserad screeningr3. A andra sidan ar utma-
ningen med hrHPV-testning valet av en limplig algo-
ritm f6r hrHPV-positiva personer, eftersom enbart
en papillomvirusinfektion, utan bekriftade cell-
forandringar, i allminhet inte utgor anledning till
behandling. Pa senare tid har olika triage-tester och
-metoder aktivt undersokts for att hitta de specifika
forstadier som leder till cancer bland alla upptickta

forstadieférandringar.

4.4 HPV-VACCINATIONSPROGRAMMETS
INVERKAN PA SCREENING

Ett nationellt vaccinationsprogram mot de allvarli-
gaste hogrisk-HPV-typerna (bl.a. HPV-genotyperna
16 och 18) lanserades i Finland 2013 for flickor och
2020 for pojkar. Med HPV-vaccination bérjar pro-
cessen for att forebygga livmoderhalscancer allt tidi-
gare i livet. Det effektiva skydd som vacciner mot de
mest riskfyllda HPV-typerna ger f6rvintas kraftigt
minska incidensen av livmoderhalscancer hos de
vaccinerade. De forsta vetenskapliga ronen om detta
har redan publiceratsi4—16. De indirekta effekterna
av vaccinering omfattar dven dem som inte har vacci-
nerats, genom en minskad viruscirkulation i befolk-
ningen. De indirekta effekterna ir sirskilt tydliga hos
ovaccinerade personer i de vaccinerade aldersgrup-
perna, eftersom infektioner hos unga minniskor
kommer fran personer i ungefir samma alder. I
ildre aldersgrupper ir de indirekta effekterna min-
dre uttalade. Med vaccination kommer de allvarliga
hrHPV-infektionerna och ytterligare de HPV-bero-
ende cancerformerna att bli mindre vanliga i de vac-
cinerade aldersgrupperna, bade hos vaccinerade och
ovaccinerade personer. Flockskydd pa befolknings-
niva, dir HPV-typerna i vaccinet inte kan spridas till
storskaliga epidemier, uppnas om vaccinationstick-
ningen f6r bade flickor och pojkar nir omkring

75 %"7. Under de senaste dren har ca 8o % av flick-
orna och 70 % av pojkarna i de aldersgrupper som
omfattas av HPV-vaccination fatt vaccinet. Det dr
virt att notera att HPV-vaccination forindrar fordel-

ningen av HPV-typer i befolkningen sa att infektio-
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ner med de aterstiende HPV-typerna har en mycket

lagre chans att utvecklas fran forstadier till cancer.

Dessa positiva forindringar till f6ljd av vaccina-
tionsprogrammet utgér en utmaning for ett eftek-
tivt genomforande av screeningprogrammet for liv-
moderhalscancer och understryker vikten av att ha
kontroll 6ver screeningprocessen. HPV-infektioner
och forstadier till cancer kommer att 16pa mindre
risk att utvecklas till cancer i de vaccinerade alders-
grupperna, sd den nuvarande utbredda screeningen

och behandlingen av forstadier till cancer kommer

att fortsitta att leda till 6verdiagnostik och en rela-
tiv okning av screeningens skadeverkningar’®. For
att undvika denna skadliga utveckling och férbittra
screeningens kostnadseffektivitet bor alla aktérer

i framtiden f6lja screeningrekommendationerna
mycket noggrannare och agera tillsammans pa ett
samordnat sitt. For att effektivt kunna samordna
screeningprogrammet och vid behov géra dndringar,
bor dessutom alla papaprov och HPV-test, fortsatta
undersokningar och behandlingar registreras i tid
och pa ett heltickande sitt, oavsett vilken aktér som

utfér dem.
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5. SCREENINGPROGRAMMETS
ORGANISERING OCH ANSVAR

® Vilfirdsomradena och Helsingfors stad ansvarar
for att organisera screeningprogrammet.

® Genomforandet och utvecklingen av screeningen
styrs och overvakas av en nationell styrgrupp for
cancerscreening, som ir en del av det nationella
cancercentret, och en expertgrupp for screening
av livmoderhalscancer som har utsetts av det
nationella cancercentret.

® Finlands Cancerregister, i samarbete med andra
aktorer, foljer och utvirderar de pagaende
screeningprogrammen och de metoder som

anvinds i dem.

5.1 LAGSTIFTNING
Enligt 14 § i hilso- och sjukvardslagen ska ett

vilfairdsomrade ordna screening inom sitt omrade i
enlighet med det nationella screeningprogrammet.

I statsradets férordning om screening (339/2011) och
dess dndringar (752/2021 och 1243/2022) foreskrivs
i mer detalj att screening f6r livmoderhalscancer
maste ordnas med fem ars intervall f6r kvinnor i
dldern 30-05 ar. Screeningforordningen (622/2023)
foreskriver dessutom att screening for livmoder-
halscancer ocksa ordnas for personer vars kons-

tillhérighet har faststillts vara man.

[ borjan av 2023 overfordes ansvaret for att organi-
sera screeningarna fran kommunerna till 21 vilfirds-
omraden och Helsingfors stad. Dessutom ansvarar
landskapet Aland for att organisera screeningar pa
sitt omrade. Screeningen organiseras enligt ett pro-
gram som i forvig har beslutats av vilfirdsomradet,
som maste utse en ansvarig person for varje screen-
ingprogram. Vilfirdsomradena kan antingen utfora
screeningen sjilva eller ligga ut screeningen pa en
tjansteleverantér som de sjilva viljer. I biagge fallen
bor screeningprogrammet omfatta ett limpligt forfa-
rande for kvalitetsstyrning och kvalitetssikring. Vil-
fairdsomradet maste regelbundet 6vervaka och utvir-

dera hela screeningprocessens kvalitet och

%
I2 KVALITETSHANDBOK FOR SCREENING AV LIVMODERHALSCANCER S Finlands Cancerregister

screeningtesternas tillforlitlighet, och skicka screen-
inguppgifter pa individniva till Massunderscknings-
registret vid Cancerregistret, sa att man kan utvar-
dera screeningens kvalitet och effektivitet. Institutet
for hilsa och vilfird har gett Cancerregistret i upp-
drag att, i samarbete med andra aktorer, f6lja upp
och utvirdera de pagdende screeningprogrammen

och de metoder som anvinds i dem.

For organisering av screening som inte ingér i det
nationella screeningprogrammet (t.ex. vid utvidgning
av aldersgrupperna for screening) maste vilfirdsom-
radet innan screeningen pabérjas bedoma screening-

ens krav och inverkan pa hilso- och sjukvardssystemet.

5.2 STYRNING OCH OVERVAKNING
AV SCREENING

Den nationella styrgruppen fér cancerscreen-

ing, som 4r en del av det nationella cancercentret
(FICAN), vigleder, overvakar och analyserar lanse-
randet, genomférandet och utvecklingen av cancers-
creeningar. Styrgruppen bestar av expertmedlemmar
fran det nationella cancercentret och dess fem regio-
nala cancercentrum samt Cancerregistret och repre-
sentanter f6r Social- och hilsovirdsministeriet. Styr-
gruppen har ocksa utsett en expertgrupp for varje
screeningprogram for att ge mer detaljerad vigled-

ning om hur screeningen ska genomforas.

Den kvalitetshandbok som expertgruppen har
framstillt ger vilfirdsomradena mer detaljerade
anvisningar om hur screeningprogrammet ska
genomforas. Vilfirdsomradena ansvarar for att

implementera dessa anvisningar.

Det primira ansvaret for att 6vervaka screeningpro-
grammet ligger hos vilfirdsomradena sjilva. Regi-
onférvaltningsverken ansvarar for 6vervakningen av
den screening som ordnas av vilfirdsomradena pa
samma sitt som andra hilso- och sjukvardstjinster.
Regionforvaltningsverken behandlar ocksa klagomal,
férutom i fall dir det misstinks att ett medicinskt fel
har lett till en patients dod eller allvarlig bestadende

funktionsnedsittning.
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5.3 TESTNING UTANFOR SCREENING-
PROGRAMMET

Av all screeningliknande testning beriknas endast ca
40 % dga rum inom ramen for det officiella screen-
ingprogrammet™2. Testning utanfér screeningpro-
grammet registreras for nirvarande inte centralt pa
rutinmassig basis, vilket innebir att det finns brister
i dess anvandning och kvalitetsbedémning (se avsnitt
6.3). Screeningliknande testning bor ske inom ett for-
mellt screeningprogram, eftersom dess malgrupper
och screeningintervall baseras pa forskningsresul-

tat och risken for overdiagnostik ir ligre dn vid s.k.
opportunistisk screening™=°. For att férbittra screen-
ingens kostnadseffektivitet bor de tester som utfors
utanfér programmet ocksa integreras i kvalitetsbe-

démningen, och 6verlappande tester b6r undvikas.

Testning utanfér screeningprogrammet ir sirskilt

koncentrerad till de yngre aldersgrupperna™2. Test-

%
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ning av personer som ir under screeningaldern sker
framfor allt inom den offentliga hilso- och sjukvar-
den. For personer i screeningalder ir det vanligt med
overlappande testning inom och utanfér program-
met, och testning utanfor programmet utfors oftare
inom den privata hilso- och sjukvarden”. Testning
utanfér programmet har visat sig forebygga can-

cer hos malgruppen for screeningen® 2. Testning
utanfor screeningprogrammet ir vanligast bland
hogre tjanstepersoner, personer som har finska eller
svenska som modersmal och personer som bor i

stadsliknande kommuner®.

Testning utanfor screeningprogrammet dr endast
motiverat i vissa fall, t.ex. om en kvinna inte har
deltagit i programmet och det har gatt fem ar eller
mer sedan det senaste screeningtestet, eller om hon
har symtom (se God medicinsk praxis-rekommen-

dationen).
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6. SCREENINGENS MALGRUPP

® Screening for livmoderhalscancer ordnas for kvin-
nor i aldern 30—-65 ar med fem ars intervaller.

® Expertgruppen rekommenderar att valfirdsomra-
dena inte lingre ska utcka screeningen till alders-
gruppen 25 ar om screening inte tidigare har ord-
nats for denna aldersgrupp i omradet.

® Lagindringar krivs for att HPV-vaccinerade
kohorter och de som testats utanfor screening-
programmet ska kunna inkluderas i kallelse-

processen.

6.1 ALDERSGRUPPER SOM SCREENAS

I enlighet med screeningférordningen 4dr malgrup-
pen f6r screening for livmoderhalscancerkvinnor i
dldern 30-65 ar med fem &rs intervaller. Screening
for livmoderhalscancer ordnas ocksa for personer

i malgruppen vars kénstillhorighet har faststillts
vara man. Screeningkallelsen skickas alltid de ar da
den person som ir berittigad till screening uppnar
en alder som ar delbar med fem. Begrinsningen

av screening till 30-65-aringar idr baserad pa forsk-
ningsresultat om screeningens effektivitet och balan-

sen mellan for- och nackdelar'94.

Inga separata kallelser skickas till personer som har
faststillt sin konstillhorighet som man, eftersom
kallelserna baseras pa konsanteckningen i Myndig-
heten f6r digitalisering och befolkningsdatas regis-
ter. Dessa personer dr dock berittigade till screen-

ing (se avsnitt 8.1).

Expertgruppen rekommenderar att valfirdsomra-
dena inte lingre ska utoka screeningen till alders-
gruppen 25 ar om screening inte tidigare har ordnats
for denna aldersgrupp i omréadet. I vissa vilfirdsom-
rdden borjar screeningprogrammet redan for alders-
gruppen 25 ar. Fran och med 2023 tillhér denna
dldersgrupp dem som under sin skoltid har erbjudits
HPV-vaccin. Under arens lopp har vaccinationstick-
ningen varierat mellan 70 och 8o %. HPV-vaccina-

tion forebygger effektivt livmoderhalscancer och dess

%
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forstadier, vilket minskar behovet av screening, men
framhiaver dess nackdelar. Resultaten av screening i
de vaccinerade dldersgrupperna utvirderas och even-
tuella dndringar av screeningprogrammet grundar
sig pa samlade bevis fran screening i dessa alders-
grupper (se kapitel 18 om screening av HPV-vaccine-

rade personer f6r mer information).

Screening for livmoderhalscancer har visat sig vara
effektivt atminstone fram till 65 ars alder eller till
och med lingre*=2¢. Kvinnor som regelbundet
screenats och som endast haft negativa screen-
ingresultat efter 50 ars alder 16per diremot 1ag risk
att utveckla sjukdomen senare i livet. Risken 6kar
dock om deltagandet har varit oregelbundet eller om
avvikande resultat har observerats®’2%. Screening av
riskgrupper bor vid behov fortsitta till 69 ars alder i
screeningprogrammet. Aven efter detta kan screen-
ingliknande prov rekommenderas inom den 6vriga
hilso- och sjukvarden i sirskilda fall (t.ex. for HPV-
relaterade forindringar som behandlas efter klimak-

teriet, hos patienter med nedsatt immunforsvar etc.).

6.2 BEGRANSNINGAR AV SCREENINGENS
MALPOPULATION

I Finlands screeningprogram har det inte gjorts
négra sirskilda begrinsningar av vilka personer som
kallas till screening, utan kallelser har skickats dven
efter t.ex. hysterektomi. Expertgruppen rekommen-
derar att vilfirdsomridena gor sa dven i fortsitt-

ningen.

I de 6vriga nordiska linderna registreras alla livmo-
derhalsprov nationellt, oavsett om de utférs som en
del av eller utanfor ett formellt screeningprogram.
Kallelserna till screening skickas endast till de kvin-
nor som inte har ett registrerat test under screening-

intervallet.

I Finland utférs de flesta screeningliknande testerna
utanfor screeningprogrammet och en betydande
andel av kvinnorna testas bade inom och utanfor
programmet. I Finland skulle man kunna minska pa

overlappande testning genom att endast kalla perso-
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ner som inte har testats under de senaste fem aren
till screening. Detta kriver dock att samtliga labora-
torier som analyserar screeningtest rapporterar alla
utforda test fullstindigt och utan drojsmal till Mass-

undersokningsregistret.

6.3 NODVANDIGA ANDRINGAR AV
LAGSTIFTNINGEN

Att den forsta HPV-vaccinerade dldersgruppen nar
30 ars alder fran och med 2028 kommer att leda till
forandringar i screeningprogrammet, eftersom scre-
eningen for livmoderhalscancer f6r dessa och efter-
foljande adldersgrupper maste organiseras annorlun-
da in for tidigare aldersgrupper pa grund av den
minskade risken (se avsnittet om HPV-vaccinets
inverkan pa screening). Mer detaljerade beslut om
indring av screeningprogrammet for vaccinerade
personer kommer att fattas i ett senare skede, men
man maste ta hinsyn till detta genom att tillata att den
vaccinerade befolkningen kallas till screening pa ett

annat sitt dn de icke-vaccinerade fodelsekohorterna.

Att screeningen riktas enligt HPV-vaccinationsstatus
kan uppnds genom att utnyttja det befintliga natio-

nella vaccinationsregistret (Institutet for hilsa och

vilfird), dir man pa individniva registrerar HPV-vac-
cinationer som administrerats i det nationella vacci-
nationsprogrammet. Anvindningen av uppgifter frain
vaccinationsregistret for att begrinsa antalet personer
som kallas till screening kommer dock att krava lag-
indringar, och férberedelserna for dessa maéste inle-

das utan dr6jsmal.

Lagstiftningen maste ocksd uppdateras for att aligga
aktorer inom hilso- och sjukvarden att rapportera
uppgifter pa individnivd om papaprov och HPV-

test som tagits utanfor screeningprogrammet, samt
deras resultat, till Massundersokningsregistret vid
Finlands Cancerregister. Detta kommer att méjlig-
gora en heltickande bedomning av kvaliteten, effek-
tiviteten och kostnaderna av alla HPV-férebyggande
insatser (HPV-vaccinationsprogram, organiserad
screening och oorganiserad testning). Expertgruppen
rekommenderar att aligga laboratorier att rapportera
omfattande och aktuella uppgifter pa individnivd om
alla utforda papaprov och HPV-tester till Massunder-
sokningsregistret vid Finlands Cancerregister. Efter
det kunde man 6verviga att 6verga till en policy dir
kallelse till screening endast skickas till kvinnor som

inte har ett registrerat test under screeningintervallet.
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7. ALGORITMER FOR SCREENING

® Eor kvinnor i aldern 30 &r och ildre ir den pri-
mira screeningmetoden ett hrHPV-test vart
femte ar och papaprov anvinds som ett uppfolj
nings- eller triage-test efter ett positivt hrHPV-test.

® Om vilfirdsomradet erbjuder screening for
25-29-aringar dr den primira screeningmetoden
enbart ett papaprov.

® Vissa patienter med nedsatt immunforsvar [6per
okad risk att drabbas av livmoderhalscancer och
dess forstadier, i vilket fall det rekommenderas
mer frekvent screening som en del av den

kliniska uppfoljningen.

HrHPV-testet, som identifierar hogriskpapillom-
virus, har visat sig vara den basta priméira screen-
ingmetoden f6r personer i dldern 30 ar och ildre®.
Papaprov anvinds da som det forsta uppféljnings-
eller triage-testet vid ett positivt hrHPV-test. Enbart
papaprov ir den primira screeningmetoden f6r per-

soner i dldern 25-29 ar.

*
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De algoritmer som ska foljas i screening f6r livmo-
derhalscancer och som presenteras i figur 2 giller de

som fyllt 30 ar och i figur 3 de som ir under 3o0.

Samtidig anvindning av papaprovet och hrHPV-testet

(s.k. co-testing) rekommenderas inte som primiirt test.

SCREENINGREKOMMENDATION FOR
SARSKILDA GRUPPER

Vissa patienter med nedsatt immunférsvar har en
okad risk att utveckla livmoderhalscancer och dess
forstadier. For HIV-patienter, transplantationspatien-
ter, patienter med inflammatorisk tarmsjukdom som
far immunsuppressiv medicinering, SLE-patienter
och patienter med reumatiska sjukdomar som far
immunsuppressiv medicinering rekommenderas ett
titare screeningintervall (3 ar). I praktiken kan detta
goras med ytterligare ett provtagningstillfille mel-
lan de aldersspecifika provtagningarna som en del av
den kliniska uppféljningent. For patienter som inte
har immunsuppressiv medicinering rekommende-
ras uppfoljning enligt screeninganvisningarna for

normalbefolkningen.
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Screeningurval enligt

aldersgrupp
|
| Kallelse |
Ny kallelse efter behov I—
| hrHPV-test |
|
[ |
| hrHPV- | | hrHPV+ |
\ \
| Nista kallelse enligt alder | | Papatest analyseras |
[ |
| LSIL+ eller atypiska cylindercellercells | | Normalt eller ASC-US
‘ -
| Kolposkopi* | P
_ 7
7
7
7
Kallelse till screening av risk- | ~
grupper efter 18-24 man
Ny kallelse efter behov F
I hrHPV-test I
[
[ |
| hrHPV- | | hrHPV+ |

I I

I Naista kallelse enligt alder I I Papatest analyseras I

l

I Kolposkopi* I

Figur 2. Algoritm for screening, hrHPV-test (30 ar fyllda kvinnor).

*Enligt rekommendationen
i God medicinsk praxis’

Screeningurval enligt
aldersgrupp
I
| Kallelse |

li

| Papatest |

I

Ny kallelse efter behov

]

I
| Inga cellférandringar | | =ASC-H eller atypiska cylinderceller | |

ASC-US eller LSIL**

i i
| Nista kallelse enligt alder | | Kolposkopi* |

Kallelse till screening av risk- |~
grupper efter 18-24 man

}_

I Papatest I

x
l |

Ny kallelse efter behov

*Enligt rekommendationen
i God medicinsk praxis’

I Inga cellférindringar I I Cellférandring

**|fall papatest anvinds som
I primirtest vid screening for

I I

30 ar fyllda, utférs kolposkopi

I Nista kallelse enligt alder I I Kolposkopi*

I dven pa basis av atypiska

Figur 3. Algoritm fér screening, papaprov (kvinnor under 30 ar).
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8. KALLELSE TILL SCREENING

® De personer som ska kallas till screeningen
himtas fran befolkningsdatasystemet (Myndig-
heten for digitalisering och befolkningsdata).

® Vilfirdsomridena bor se till att personer som
inte ingdr i denna plockning (t.ex. personer med
giltig sparrmarkering eller personer som har fast-
stillt sin konstillhorighet som man) ocksa far till-
riacklig information och enkelt kan boka tid for
screening.

® Kallelsebrevet maste vara personligt adresserat
till den som kallas till screeningen och maste
innehalla tillracklig information om screeningen
och om tid och plats fér den férhandsbokade
provtagningen.

® En paminnelse bor skickas till icke-deltagare
4-8 veckor efter att den forsta kallelsen skickats.

® Testning som baseras pa sjilvprovtagning rekom-
menderas att inforas bland den icke-screenade
populationen om alla andra atgirder att forbittra

deltagandet har vidtagits inom valfirdsomradet.

8.1 SCREENINGURVAL OCH TIDPUNKTER

De personer som ska kallas till screening plockas ur
befolkningsdatasystemet (Myndigheten for digitalise-
ring och befolkningsdata) pa grundval av fodelsearet.

I bérjan av varje kalenderar skickar Cancerregistret en
forteckning 6ver dessa personers personbeteckningar

till de screeningaktérer som valfirdsomradena utsett.

De personer som har en gillande spirrmarkering
eller som har faststillt sin konstillhorighet som
man tas inte med i plockningen. Vilfirdsomradet
bor dock ocksa ge dessa grupper tillricklig infor-
mation om screeningen och enkel tillgang till tids-
bokningen. Screeninganordnaren maste ocksa
tillhandahalla instruktioner pa sin webbplats om
hur en kvinna som ir berittigad till screening kan

delta dven om hon inte har fatt ett kallelsebrev.

Information om skickade kallelser sinds for kvali-

tetssidkringsindamal till Massundersokningsregist-

S
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ret, som uppritthalls av Cancerregistret.

Utover de som kallas pa grundval av dldersgrupp ska
personer viljas ut for screening vars tidigare screen-
ingtest (screening av aldersgrupp) har visat en lindrig
cellférindring (ASC-US eller LSIL) eller enbart
hrHPV-positivitet och som inte har hinvisats till
fortsatta undersokningar. Detta riskgruppsurval bor
goras s att screeningen kan ordnas inom 18—24

ménader efter féregiende test.

For att gora organisering av screeningar smidigare
kan man utnyttja Cancerregistrets avgiftsbelagda kal-
lelsetjanst. Via tjdnsten far screeningorganisatéren
inte bara personbeteckningar utan ocksa adressinfor-
mation for att skicka screeningkallelserna. Kontakt-
uppgifterna hiamtas fran befolkningsdatasystemet.
Urvalet till riskgruppsscreening gors antingen av den
som organiserar screeningen eller genom Cancerre-

gistrets kallelsetjanst.

Det rekommenderas att kallelser till screening skickas
enligt en tidtabell som mojliggér att screeningens pri-
mira fas skots under screeningiret, men senast fore

utgangen av mars aret efter screeningaret.

8.2 KALLELSENS INNEHALL

Kallelsen till screening ska vara personlig, alltsa vara
adresserad till den som kallas till screeningen. Kallel-
sen kan ocksa skickas elektroniskt via suomi.fi-tjins-
ten eller via en motsvarande kanal som den person
som ska screenas har tagit i bruk. Kallelsebrevet &r
antingen tvaspréakigt eller pd mottagarens moders-
mal, om det ir finska eller svenska. Om det finns
storre sprakminoriteter pa vilfirdsomradet, bér man

overviga att 6versitta kallelsen 4ven till andra sprak.

For att man ska kunna fatta beslut om att delta ska

kallelsen ska innehalla foljande information:

¢ Screeningens syfte

® Det screeningtest som anviands och hur screening-
provet tas och undersoks

® Betydelsen av tidig diagnos (cancer eller

forstadium)
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¢ Fordelar och nackdelar med screeningen

® Eventuella fortsatta undersékningar och deras
betydelse

® Forbokad tid och plats for provtagningen

Dessutom ska brevet innehalla f6ljande:

¢ Information om hur deltagaren informeras
om resultatet av screeningen

¢ Information om hur snabbt svaret kommer (idealt
mindre dn 4 veckor; bor inte overstiga 8 veckor)

*® Kontaktuppgifter for ytterligare information

® Uppgift om adresskillan (befolkningsdatasystemet,
Myndigheten f6r digitalisering och befolknings
data)

Det finns mallar (pa finska, svenska, engelska, nordsa-
miska och ryska) for kallelsebrev som producerats och
tillhandahalls av Finlands Cancerregister; mallarna

kan anvindas som underlag eller som egentliga kallel-

sebrev. Allt material finns pa Finlands Cancerregisters

webbplats: Organisering av cancerscreeningar.

8.3 PAMINNELSEBREV

Om den person som kallats till screening inte har del-
tagit i screeningen skickar screeninglaboratoriet ett
paminnelsebrev 4—8 veckor efter att den forsta kal-
lelsen skickats. En mall fér pAminnelsebrevet finns
pa finska, svenska och engelska pa Cancerregistrets
webbplats sisom de andra mallarna f6r kallelse och

svarsbrev for screening f6r livmoderhalscancer.

8.4 SJALVPROVTAGNING SOM ETT ALTERNATIV

En stor andel av livmoderhalscancer uppticks hos
kvinnor med bristande deltagande i screening?°.
Sjalvprovtagning (s.k. self-sampling), dar provet for
screeningtestet tas av den screenade sjilv, kan vara
ett satt att oka screeningtickningen®. Detta ar van-
ligtvis ett prov som tas fran slidan med en borste
eller provtagningspinne eller ett primirurinprov,
som skickas per post till laboratoriet for analys. Pro-
vet genomgar en hrHPV-analys, men en cytologisk
analys (papaprov) av sjilva provet ir inte tillforlitlig,

s de som testar positivt maste kallas till ett separat

papaprov.

%
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I screeningpopulationen ir sjilvprovtagning med
PCR-baserade HPV-DNA-tester relativt lika kinsligt
(0,99, 95 % CI 0,97-1,02) men nagot mindre exakt
(0,98, 95 % CI 0,97-0,99) nir det giller att upp-
ticka forstadieférandringar pa HSIL-niva jamfort

med provtagning av vardpersonal’>.

I studier som genomforts i Finland har sjilvprovtag-
ning erbjudits antingen med en “mail-to-all”-metod,
didr sjalvprovtagningspaketet skickades per post till
alla kvinnor som inte deltog i screeningen, eller med
en "opt-in”-metod, dir de som inte deltog i screen-
ingen erbjods moijlighet att bestilla paketet hem. Det
genomsnittliga deltagandet i screening med sjilv-
provtagning var 24 % med "mail-to-all”-metoden och

15 % med "opt-in”-metoden33+.

Expertgruppen rekommenderar att anvindningen av

sjalvprovtagningstest som primart screeningtest for

nirvarande bor begrinsas till forskningsindamal.

[ stillet rekommenderar gruppen att sjilvprovtag-

ningstest inférs som en del av screeningprogrammet

bland icke-deltagare, givet f6ljande villkor:

® Vilfirdsomradet har tagit i bruk de metoder f6r
att forbittra deltagandet som definieras i kvalitets-
handboken, nimligen att erbjuda férhandstidsbok-
ning och plats samt att skicka paminnelser.

¢ Kvinnan har inte ett registrerat prov utanfor
screeningprogrammet under screeningintervallet.

e Sjilprovtagningstestet erbjuds till personer som
efter en paminnelse inte deltagit i screeningen,
antingen genom “mail-to-all” eller genom "opt-in”.
I mail-to-all-modellen skickas provtagnings-
materialet for sjilvprovtagning direkt, medan man
i opt-in-modellen skickar ett brev efter pAminnel-
sekallelsen med moijlighet att bestilla provtag-
ningsmaterialet. Det hogsta totala deltagandet upp-
nas sannolikt genom att erbjuda sjilvprovtagning
genom mail-to-all-modellen forst efter en forsta
kallelse och en piminnelse.

® Det test som anvinds maste vara validerat for
screeningindamal (se listan 6ver godkinda test i

avsnitt 9.2).
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® Fortsatta undersokningar av personer som testat
positivt f6r hrHPV vid sjalvprovtagning kan utfo-
ras antingen genom att kalla dem pa nytt till kli-
nisk provtagning for ett triage-test (papaprov) eller
genom att ge dem direkt remiss till kolposkopi.
Hinvisning till kolposkopi och riskgruppsscreen
ing foljer direfter den normala screeningalgorit
men. Kvinnor som inte soker sig till ett triage-test
kallas enligt algoritmen ocksa till riskgrupps-

screening.

® De som testat hrHPV-negativt behandlas enligt

den normala screeningalgoritmen.

Inférandet av mojligheten till sjilvprovtagning i scre-
eningprogrammet bor inte géra provtagningen sva-
rare for dem som vill att provet tas pa traditionellt

sdtt av hilso- och sjukvardspersonal.
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9. PROVTAGNING OCH ANALYS

® Provtagningsverksamheten bor vara ackrediterad
och screeningorganisationen férutsitts anvinda
ett kvalitetsledningsprogram f6r provtagningen.

® Personal som deltar i provtagningen bor fa lamp-
lig inskolning och darefter regelbunden utbild-
ning for att uppritthalla sina kunskaper.

® [ screeningprogrammet bor endast anvindas
tester som har validerats for screeningdndamal.

® Utsatt tid for screeningresultat dr mindre dn fyra
veckor i en optimal situation och det ska inte ta
lingre 4n atta veckor att fa svar.

® Ett negativt testresultat kan levereras via brev
eller per sms om den screenade har gett sitt
samtycke och telefonnumret har bekriftats vara
gillande och korrekt.

® Vid ett positivt testresultat bor screeningfyndet
och dess betydelse forklaras pa ett littbegripligt
sdtt i svarsbrevet och vid misstanke om cancer
bor den screenade kontaktas per telefon snarast

moijligt.

9.1 PROVTAGNING

I Finland tas screeningproverna av hilso- och
sjukvardspersonal utbildad for uppgiften. Prov-
tagningsverksamheten bor vara ackrediterad och
screeningorganisationen férutsitts anvinda ett kva-

litetsledningsprogram fér provtagningen.

Vid provtagningen f6ljs screeningtestets eller testtill-
verkarnas instruktioner. Personal som deltar i prov-
tagningen bor fa lamplig inskolning och direfter
regelbunden utbildning for att uppritthalla sina kun-
skaper. Laboratorierna bor évervaka provtagnings-
verksamheten gillande andelen otillrackliga prover
och forekomsten av cylinderceller enligt laborato-

rium och provtagare, och rapportera om detta dven

till det vilfirdsomrade som ansvarar for screeningen.

Inférandet av nya testmetoder och tillhérande prov-
tagning kriver alltid en uppdatering av instruktio-
nerna och utbildning av den personal som deltar i

provtagningen.

Det bor noteras att bade det primira screeningtestet
och triage-testet paverkar provtagningen. Provtag-

ningens skeden b6r dirmed planeras si att bada tes-
terna kan utforas pa ett tillforlitligt sitt pa det insam-

lade provmaterialet.

Menstruationsblod ir inte ett hinder for provtagning
om det torkas bort fére provtagningen. Graviditet ir
inte heller ett hinder f6r provtagning i livmoderhal-
sen, dven om provtagning i férsta hand inte rekom-
menderas efter graviditetsvecka 35. De som ansva-
rar f6r screeningen bor aktivt, genom utbildning av
provtagare, se till att graviditet inte automatiskt for-

senar eller minskar deltagandet i screening.

9.2 TESTANALYS OCH GODKAND TESTTEKNIK

Det mikrobiologiska laboratorium som utfor
hrHPV-testningen av screeningprov méste vara
ackrediterat och delta i ett kvalitetsledningsprogram.
Det maste finnas instruktioner om att skicka,

inducera, bearbeta och svara pa prov.

HrHPV-testningsprocessen bor folja testtillverkar-
nas anvisningar. For detta indamal maéste persona-
len fa tillracklig inskolning och fortbildning for att
uppritthilla sina kunskaper. Infoérandet av nya test-
metoder kriver alltid metodverifiering, uppdatering
av instruktioner och omskolning av personalen vid

varje enskilt laboratorium.

I screeningprogrammet bor endast anvindas tester
som uppfyller internationellt accepterade screening-
testkriterier och vars valideringsresultat har publicer-

ats i referentgranskade tidskrifter.

Kriterierna for ett HPV-test validerat for screening

faststilldes 2009 av en internationell sakkunnig-

grupp”.

® Som jamforelsetest for det test som valideras
anvinds Hybrid Capture-2 och GP5+/6+ PCR-EIA,
vars effektivitet jimf{ort med screening baserat pa
cytologiskt papaprov har pavisats i randomiserade

studier.
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® Dessa test riktar sig in pd HPV-typerna 16, eningpopulation bestidende av kvinnor i aldern

18, 31, 33, 35, 39, 45, 5L, 52, 50, 58, 59, 68, och i 30—060 dr eller ett jaimforbart material36, med
GPs5+/6+ PCR-testet dven 66. beaktande av rekommendationerna f6r ming-
® Kinsligheten och noggrannheten av det test som den prov som behovs.
jamfors ndr det giller konstaterande av forstadie- ® Aven testresultatens tillrickliga reproducerbarhet
forandring i livmodern (histologisk HSIL, tidigare inom och mellan laboratorier bor pavisas.

CIN2/3) eller cancer ska motsvara (non-inferior)
jamforelsetestets. Validerade hrHPV-test for screening av kvinnor i
* Dirtill rekommenderas att de prov som anvinds  aldern 30 ar och ildre ges i tabell 1.

i valideringsstudierna r tagna fran en scre-
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Typ av test SCREENINGTEST VALIDERINGSSTUDIE

hrHPV DNA test Hybrid Capture-2 (Qiagen) Ronco, 2014¥
Ronco, 2015

NeuMoDx HPV assay (Qiagen) Heideman, 20223
PCR GP5+/6+ EIA Ronco, 201477

Ronco, 2015

RealTime High Risk HPV assay (Abbott) Carozzi, 2011%
Poljak, 20114°
Hesselink, 20134

Alinity (Abbott) Arbyn, 20214

Cobas 4800 (Roche) Heideman, 20114
Llovveras, 20134

Cobas 6800 (Roche) Arbyn, 20214

PapilloCheck (Greiner Bio-one) Hesselink, 2010%
Arbyn, 20154
Heard, 20164

Onclarity HPV assay (BD) Ejegod, 2014%
Cuschieri, 20154
Ejegod, 20165°

HPV-Risk assay (Self-Screen BV) Hesselink, 2014
Polman, 20175
Anyplex Il HPV HR (Seegene Inc) Hesselink, 2016%
Jung, 20165
Xpert HPV (Cepheid AB) Cuschieri, 2016%
Cervista (Hologic) Boers, 2014%
hrHPV-RNA-test* APTIMA assay* (Hologic) Heideman, 201357
Godkinda self-sampling-test FLOQSwab® + BD Onclarity™ HPV Assay Martinelli, 20235
Evalyn + BD Onclarity™ HPV Assay Latsuzbaia, 2022a%
Qvintip + BD Onclarity™ HPV Assay Latsuzbaia, 2022a%

Evalyn Brush + Abbott RealTime High Risk HPV assay | Latsuzbaia, 2022b%

Quvintip + Abbott RealTime High Risk HPV assay Latsuzbaia, 2022b%°

Evalyn + Xpert HPV Assay Latsuzbaia 2023

Tabell 1. Validerade hrHPV-test fér screening av kvinnor i aldern 30 ar och ildre.

* Kriterierna fér de HPV-test som validerats for screening har faststillts for hrHPV-DNA-test, eftersom de jamférelsetest
fér vilka har konstaterats mycket lag risk for allvarliga forstadier eller cancer efter ett negativt testresultat vid langvarig up-
pféljning dr DNA-test. APTIMA assay (Holologic) &r ett RNA-test, men uppfyller enligt tvérsnittsstudier kriterierna for test
som validerats fér screening. Dértill har indirekta valideringsresultat av en longitudinell uppféljningsstudie pa tre ar® samt
studier med lingre uppféljning publicerats®®4. Majoriteten i sakkunniggruppen anser att Aptimas validitet fér screening
saledes pavisats i tillricklig grad, dven om den testade molekylen dr en annan 4n i referenstesten (HC2 och Gs5/6).

FICAN

KANSALLINEN SYOPAKESKUS

*
23 KVALITETSHANDBOK FOR SCREENING AV LIVMODERHALSCANCER Q Finlands Cancerregister — Mos o cone



9.3 CYTOLOGISKT PROV SOM PRIMART TEST
OCH TRIAGE-TEST

For personer som under screeningdret dr under 30
ar anvinds cytologiskt prov vid screening for liv-
moderhalscancer som primirt screeningtest, och
som triage-test f6r andra. Férutom det traditionella
papaprovet anvinds allt oftare vitskepapa, som gor
det mojligt att utfora primart test och triage-test pa
samma cellprov. Vid vitskepapadiagnostik tas provet
enligt tillverkarens anvisningar och man kan dven
utnyttja digitalisering och Al-baserad maskinlisning.
Den traditionella cytologiska provtagningen beskrivs

i bilaga 2.

For tolkning av ett cytologiskt prov krivs en remiss,
som maste innehalla den anamnes som ir relevant
for tolkningen. Denna information inkluderar sadant
som paverkar hormonnivierna (alder, graviditet/
amning, stadium i menstruationscykeln, hormon-
medicinering), relevant information om tidigare
resultat fran cellprov och eventuella histologiska fynd
och behandlingar samt patientens eventuella sym-

tom och avvikande fynd vid provtagningen.

Det patologilaboratorium som underséker cytolo-
giska prov maste vara ett ackrediterat laboratorium.
Laboratoriet bor ha ett kvalitetsstyrningsprogram
och personalen ska ha mojlighet att delta i intern
och extern kvalitetssikring. Provsindningen, bear-
betningen och svarandet maste vigledas noggrant.
De speciallikare i patologi som ansvarar for prov-
tolkningen och de likare under specialistutbildning
i patologi som arbetar under deras 6vervakning ska
vara legitimerade i Finland och fortrogna med gyne-

kologisk cytologi.

Proven besvaras enligt den gillande Bethesda-klassi-
ficeringen (Tabell 2) och utéver ett utlitande rekom-

menderas dven ett tabellsvar.

Tabell 2. Bethesda 2014 — klassificering som ska
anvindas vid rapportering av gynekologiskt cellprov.
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Typ av prov

Provets representativitet

Allmén klassificering

Mikrober som avviker

fran det normala

Reaktiva férandringar

Andra icke-neoplastiska

forandringar

Skivepitelatypi

Cylinderepitelatypi

Hormonpaverkan

Utstrykspreparat

Vitskepapa

Tillracklig

Tillracklig, cylinderceller saknas
Tolkning osiker (orsak)

Kan inte tolkas (orsak)

Ingen epitelcellsatypi
Epitelcellsatypi

Annan férindring, se utlatande
Bacterial vaginosis, clue-cells
Blandflora

Svamp

Actinomyces

Trichomonas vaginalis

Herpes

Inflammation

Regeneration
Bestralningsforandring
Foriandring orsakad av spiral
Endometriala celler

hos personer éver 50 ar
Cylinderceller efter hysterektomi
Atrofi

Cytolys

ASC-US

ASC-H (HSIL-férindring kan inte
uteslutas)

LSIL (lindrig epitelskada)

HSIL (stark epitelskada)
Skivepitelkarcinom

AGC-NOS i endocervixcellerna,
betydelsen oklar

AGC-FN i endocervixcellerna,
misstanke om neoplasi

| endometriumceller,
betydelsen oklar

| endometriumceller, misstanke
om neoplasi

Ursprung kan inte faststillas,
betydelsen oklar

Ursprung kan inte faststillas,
misstanke om neoplasi
Adenokarcinom in situ
Adenocarcinom
Mognadsindex

Motsvarar alder och anamnes
Motsvarar inte alder och
orsak)

Kan inte tolkas (orsak)
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9.4 ATT MEDDELA TESTRESULTATET TILL DEN
SOM SCREENATS

Utsatt tid for ett screeningresultat 4r mindre dn

fyra veckor i en optimal situation och det ska inte ta
lingre 4dn atta veckor att fa svar. Ett negativt testre-
sultat kan skickas per brev eller sms. Vid sms maste
laboratoriet se till att den screenade ger sitt samtycke
for anvindning av sms och att telefonnumret ar

gillande och korrekt under den relevanta screening-

%
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omgangen. Av dataskyddsskil bor sms inte innehalla

personuppgifter.

Vid ett positivt testresultat bor screeningfyndet och

dess betydelse forklaras pa ett littbegripligt sitt i svars-
brevet. Cancerregistret tillhandahaller modellsvar som
screeningaktorer fritt kan anvinda. Vid misstanke om
cancer bor den screenade personen kontaktas per tele-

fon snarast moijligt.
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10. TRIAGE-TESTNING AV
HPV-POSITIVA PERSONER

® Vid ett positivt HPV-test genomgar samma prov
en cytologisk analys som ett triage-test.

® Anvindningen av andra triage-metoder, sisom
genotypning, metylering och biokemiska

markorer, begrinsas till vetenskaplig forskning.

10.1 CYTOLOGI SOM ETT TRIAGE-TEST

Om det HPV-test som anvints som primirt test ger ett
positivt resultat utfors en cytologisk analys pa samma

prov som ett triage-test (se foregaende kapitel).

10.2 TRIAGE-METODER SOM AR FOREMAL
FOR FORSKNING

Genotypning

Det finns brist pa forskningsdata om genotypning
som en triage-metod for primiar HPV-screening
under rutinmissiga forhallanden. I en finlindsk
studie konstaterades att HPV-typerna 16 och 18 var
associerade med allvarligare cytologiska och histolo-
giska forindringar 4n andra hrHPV-genotyper, men
majoriteten av hrHPV-positiva individer ir genoty-
pade med en annan hrHPV-typ dn HPVIO6 eller 18
(noni6/18-typer), och de ir ocksa signifikant associe-

rade med forstadier till cancer®s.

Eftersom det endast finns preliminir vetenskaplig
evidens for de potentiella férdelarna med genotyp-
ning vid screening, dr anvindningen av genotyp-
ning som ett triage-test for ndrvarande begrinsad till

vetenskaplig forskning.

*
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Metylering

Forskningsdata om anvindningen av metylering
som en triage- eller primir screeningmetod har
borjat komma in fran ett fatal europeiska linder och
saken f6ljs upp . Hittills har metyleringstestet inte

ersatt befintliga screeningtest i nagot land.

Eftersom de potentiella férdelarna med metylering
vid screening dnnu inte vetenskapligt bevisats,
rekommenderar expertgruppen att anvindningen av
metylering som ett triage-test for nirvarande begrin-

sas till vetenskaplig forskning.

Biokemiska markdorer p16/Ki-67

Det finns ett fatal studier och metaanalyser om
anvindningen av biokemiska markorer som p16 och
Ki-67 vid screening for livmoderhalscancer, men
anvindningen har frimst undersokts som triage-test
efter papaprov jaimfort med hrHPV-triage (Schmidt

2011, Peeters 2019).

Jamfort med HPV-testet har p16/Ki-67 visat sig vara
mer specifikt, men av samma kinslighet. Metoden
kraver ett cytologiskt prov, och p16/Ki6y-metoden

har en mattlig 6verensstimmelse®.

Det finns otillrickliga forskningsresultat om anvind-
ningen av biomarkorer som triage-test f6r HPV-test-

baserad screening, och expertgruppen rekommende-
rar att anvindningen av biokemiska markorer som

triage-test begrinsas till forskning.
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11. HANVISNING TILL RISKGRUPPS-
SCREENING OCH FORTSATTA
UNDERSOKNINGAR

® Vid lindrigt avvikande screeningfynd (ett positivt
hrHPV-test och normalt eller ASC-US fynd i
triage-papaprov) bér man inom screeningpro-
grammet folja upp spontant tillfrisknande fran
hrHPV-infektion med kontrolltest efter 18—24
manader (s.k. screening av riskgrupper).

® Om hrHPV-testet i riskgruppsscreeningen ater-
igen ir positivt, skickas kvinnan till kolposkopi i
sadan bradskande ordning som triage-papa-
provets fynd foreskriver.

® Kvinnor som testat positivt for hrHPV och som
genom triage-papaprov konstateras ha skivepitel-
atypi av graden LSIL eller allvarligare, eller vil-
ken som helst form av cylindercellsatypi, skickas
till fortsatt undersokning med kolposkopi i sidan
bradskande ordning som papaprovets fynd
toreskriver.

® Ett cytologiskt resultat av graden ASC-US eller
LSIL hos personer under 30 ar leder till risk-
gruppsscreening, utan ett separat HPV-test, och
en remiss till kolposkopi gérs ifall papapro-
vet tyder pa skivepitelatypi atminstone av graden
ASC-H eller vilken som helst form av cylinder-
cellsatypi, eller om LSIL- eller ASC-US-fyndet

upprepas i riskgruppsscreeningen.

11.1 HANVISNING TILL RISKGRUPPSSCREENING

Vid lindrigt avvikande screeningfynd (ett positivt
hrHPV-test och normalt eller ASC-US fynd i triage-
papaprov) bor man inom screeningprogrammet folja
upp spontant tillfrisknande fran hrHPV-infektion
med kontrolltest efter 18—24 manader (s.k. screening
av riskgrupper). Om hrHPV-testet i riskgruppsscre-
eningen aterigen 4r positivt, skickas kvinnan till kol-
poskopi i sddan bradskande ordning som triage-

apaprovets fynd foéreskriver.

Ett cytologiskt resultat av graden ASC-US eller LSIL
hos personer under 30 ar leder till riskgruppsscreen-

ing och inget separat HPV-test utfors.

11.2 HANVISNING TILL FORTSATTA
UNDERSOKNINGAR

Kvinnor som vid screening testat positivt f6r hrHPV
och som genom triage-papaprov konstateras ha
skivepitelatypi av graden LSIL eller allvarligare,

eller vilken som helst form av cylindercellsatypi,
skickas till fortsatt undersskning med kolposkopi

i sadan bradskande ordning som papaprovets fynd
foreskriver. Aven upprepning av ett lindrigt fynd vid
riskgruppsscreening férutsitter fortsatta undersok-
ningar. Under graviditet och efter forlossning ska
kolposkopi utféras enligt tabellen i God medicinsk

praxis-rekommendationen (Figur 4).

HRHPV-POSITIVT TESTRESULTAT OCH VID TRIAGE-TESTET (CYTOLOGI)

Misstanke om cancer

HSIL: kolposkopi

ASC-H: kolposkopi

LSIL: kolposkopi

upprepad ASC-US: kolposkopi

AGC-FN, misstanke om neoplasi i cylinderepitelceller: kolposkopi

AGC-NOS, cylindercellsatypi av oklar betydelse: kolposkopi

aterkommande hrHPV-positivitet: kolposkopi
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genast

inom en manad

inom en méanad

senast inom 6 manader

inom 6 manader fran senaste test
inom en méanad

inom 2 méanader

inom 6 manader, dven

om resultatet av papaprovet ir normalt
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I screening av 25—29-aringar med papaprov anvinds  dercellsatypi, eller om LSIL- eller ASC-US-fyndet

kolposkopi vid den fortsatta undersokningen, om upprepas i riskgruppsscreeningen.
papaprovet tyder pa skivepitelatypi dtminstone av
graden ASC-H eller vilken som helst form av cylin- Bradskandegrad av kolposkopi enligt God medicinsk

praxis-rekommendationen’

: ASC-US eller LSIL LSIL i papa ASC-H i papa, HSIL
© man . . . > 30-aring, enligt
i papa < 30-aringar BYenTae e eller AGC
1 man. Kolposkopi
inom 1 man.
Kolposkoplsk LSIL, Kolposkoplsk HSIL\
inga biopsier biopsier )
Y
Histologisk )
Y
HSIL
< hlstologlsk /
LSIL
\ 4
Invasion
Inga tecken kan inte
pa invasion uteslutas
1 Y
graviditetsv. Kolposkopi ‘ Loop-beh. '
30-321rv graviditets-
vecka 30-32
forlossning
Y Y Y Y
Papaprov 2—3 Kolposkopi 2—3 Kolposkopi och nya
manader efter manader efter biopsier 2-3 manader
forlossningen forlossningen efter forlossningen

Figur 4. Uppféljning och behandling av cellférindringar under graviditeten och efter férlossningen.
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12. FORTSATTA UNDERSOKNINGAR
(KOLPOSKOPI)

® Kolposkopisten ska vara andamalsenligt
utbildad och helst certifierad.

® Det mottagningsrum som anvinds for
kolposkopiundersékningar maste vara tillrackligt
stort och lugnt.

® Kolposkopisten bor anvinda definierad termino-
logi i beskrivningen av fynd och registrera vissa
definierade saker om undersckningen i journalen.

® Kolposkopienheten bor rapportera till screening-
organisatéren om kolposkopiundersskningar
som utforts pa grundval av screeningremisserna
och denna information bor ocksa definieras som
uppgifter som ska limnas till Massunder-
sokningsregistret.

® Behandling av cancer och dess férstadier samt
overvakning av behandlingen utfors i enlighet
med God medicinsk praxis- och FINGOGs

rekommendationer.

12.1 KOLPOSKOPI

Med kolposkopi avses undersékning av livmoder-
halsen, slidan och de yttre kénsorganen med en for-
storande optisk apparat. Kolposkopi ir den vanligaste
typen av fortsatt undersokning efter ett avvikande
fynd vid screening for livmoderhalscancer, och gér
det mojligt att stilla en diagnos pa den misstinkta
férandringen. Kolposkopi anvinds ocksa for eventu-
ell behandling.

Kolposkopisten, dvs. den likare som utf6ér kolposko-
pin, ar vanligtvis den forsta yrkesutbildade personen
inom hilso- och sjukvarden som den screenade kvin-
nan triffar efter screeningen. Dirfor spelar kolposko-
pisten en viktig roll vad giller att informera kvinnan
efter ett onormalt screeningfynd samt i planeringen
av hela behandlingsprocessen tillsammans med
henne. God medicinsk praxis-rekommendationen
"Cellférandringar i livmoderhalsen, slidan och yttre
konsorganen” och motsvarande vardrekommendatio-

ner pa EU-niva ger vigledning i och stod for att sam-

manstilla behandlingsplanen, men de kan naturligt-
vis inte besvara alla fragor pa grund av mangfalden
aspekter tillhérande undersékning och behandling.
En vilinformerad patients énskemal, dlder, screen-
inghistorik och andra eventuella medicinska tillstand
paverkar behandlingsbeslutet, liksom HPV-status/-
typ, svar pa papaprov, PAD-svar pa biopsier, kolpo-
skopistens erfarenhet och patientens beredskap for
uppfoljning. Kolposkopisten ska darfor vara anda-

malsenligt utbildad och helst certifierad (se nedan).

12.2 KOLPOSKOPIUTBILDNING

Utbildningsprogrammet for kolposkopi lanserades
av Finska kolposkopiforeningen 2016 for att bidra
till Finlands program for forebyggande av livmoder-
halscancer och for att uppritthalla dess kvalitet (se
bilaga 1). For att sikerstilla god patientvard maste
kolposkopister vara tekniskt och diagnostiskt kompe-
tenta och ha god social formaga. Finland har legat i

framkanten nir det giller kolposkopiutbildning.

Utbildningsprogrammet dr utformat for att ge delta-
garna de grundliggande kunskaper och firdigheter
som krivs for att sjilvstindigt utféra kolposkopi-
undersokningar och for att hjilpa dem att utveckla
sadana personliga och yrkesmissiga egenskaper
som forutsitts for att fA kompetens som kolposko-
pister. Som intyg 6ver kompetens tilldelar Finska
kolposkopiforeningen deltagaren ett kolposkopicer-
tifikat efter avklarad utbildning. Certifikatet maste

uppdateras vart fjirde ar.

12.3 KVALITETSKRAV FOR KOLPOSKOPIENHE-
TER OCH UNDERSOKNINGSRUM

Det mottagningsrum som anvinds f6r kolposkopiun-
dersokningar maéste vara tillrickligt stort och lugnt.
Kolposkopet maste vara av hog kvalitet (bra optik

och tillricklig férstoring) med moijlighet till att spara
digitala bilder i patientjournalen. Dessutom bor
patienten kunna folja undersékningen pa bildskirm

via en kamera som ir ansluten till kolposkopet.

Kolposkopienheten maste ha en ansvarig likare som

ar utbildad och certifierad som kolposkopist. Enhe-
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ten maste ocksa ha en ansvarig sjukskotare som ar
insatt i dmnet och har nodvindiga kunskaper for att

ta cellprover och ge rad till patienterna.

12.4 HUR KOLPOSKOPIN UTFORS OCH
REGISTRERAS

Kolposkopisten ska anvinda IFCPC:s (International

Federation of Cervical Pathology and Colposcopy)

terminologi for att beskriva fynden, och patientrap-

porten ska innehalla fsljande information i enlighet

med God medicinsk praxis-rekommendationen:

¢ orsaken till undersékningen, resultatet av
hrHPV-testet (HPV-typ om mgjligt) och graden
av cytologisk forindring

¢ relevant screeninghistoria

® transformationszonens typ (TZ1, TZ2 eller TZ3)

® beskrivning av kolposkopifynden enligt IFCPC:s
klassificering

® virdering av resultaten enligt poingsittnings-
systemet Swedescore

® kolposkopisk diagnos, dven i PAD-remissen (t.ex.
SNOMED CT), inkl. diagnoser f6r vagina och vulva

e girna en (digital) bild av lesionen

¢ dbeskrivning av biopsiplatserna

(enligt klockan, 1-12)

12.5 KVALITETSKONTROLL AV KOLPOSKOPI

Kvalitetskontroll under hela screeningkedjan ar

av stor betydelse f6r screeningens effektivitet och
utveckling. Eftersom kolposkopi ir en visentlig del
av screeningkedjan giller kravet pa kvalitetskontroll

jven for den.

Expertgruppen rekommenderar att kolposkopienhe-
ten rapporterar till screeningorganisatéren foljande
information om kolposkopiundersskningar som

utforts pa grundval av screeningremisser:

® om en kolposkopi har utférts och, i s fall, nir

® kolposkopisk diagnos: cancer/allvarlig férandring/
lindrig férandring/inom normala granser/
icke-diagnostisk kolposkopi

* transformationszonens typ: TZ1/TZ2/TZ3

® totalpodng enligt Swedescore
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En liknande praxis giller for narvarande i screen-
ingprogrammet f6r tarmcancer f6r rapportering av
koloskopier. P4 samma sitt kan kvaliteten pa kol-
poskopin évervakas nationellt genom att denna

information limnas till Massundersokningsregistret.

12.6 BEHANDLING OCH UPPFOLJNING AV
CANCER OCH DESS FORSTADIER

God medicinsk praxis-rekommendationen innehaller
riktlinjer och flodesscheman f6r behandling och
uppfoljning av upptickta forstadieférandringarr.
Behandling av cancer utfors i enlighet med
FINGOGs rekommendation®.

Behandling av férstadier till livmoderhalscancer
utfors alltid genom kolposkopi av, eller under 6ve-
rinseende av, en certifierad kolposkopist. Behand-
lingen utfors vanligtvis under lokalbedévning med
elektrisk slinga (LEEP/LLETZ). Under behandlingen
gors en ny kolposkopisk diagnos och fynden beskrivs
enligt ovan. Instrumenteringen och bilddiagnostiken

maste ocksa uppfylla dessa kriterier.

Behandlingen planeras i enlighet med transforma-
tionszonen. Enligt kvalitetsrekommendationerna
fran European Federation for Colposcopy maste mer
in 85 % av de behandlade ha en CIN 2+-forindring i

konus eller i en tidigare biopsi.

Uppfoljning av behandlat forstadium gors sex mana-
der efter behandlingen med hrHPV-test och papa-
prov. Om hrHPV-testet ir negativt och papaprovets
resultat normalt, kommer nista uppfoljningsprov att
tas 24 manader efter behandlingen. Om det féljande
uppféljningsprovet fortfarande ger samma resul-

tat, avslutas den kliniska uppféljningen av patien-
ten, men patienten kommer fortsittningsvis kallas
till screening enligt sin dldersgrupp. Om det upp-
foljande hrHPV-testet dr positivt eller om betydande
epitelcellsatypi uppticks i papaprovet, kommer
patienten att genomga en ny kolposkopi for under-

sokning av eventuellt aterfall eller residualsjukdom.
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13. HISTOLOGISK DIAGNOS

® Det patologilaboratorium som underséker
proven maste vara ackrediterat och delta i intern
och extern kvalitetssikring.

® De speciallikare i patologi som ansvarar for
provtolkningen och de likare under specialistut-
bildning i patologi som arbetar under deras &ver-
vakning ska vara legitimerade i Finland och for-
trogna med gynekologisk patologi.

® Den optimala tiden fran provtagning till svar dr
mindre 4n tva veckor; maximal utsatt tid ir

fyra veckor.

Remissbrevet som medfoljer det histologiska pro-
vet ska innehilla en sammanfattning av patientens
tidigare fynd, den aktuella f6rindring som upptickts
samt var och hur det eller de aktuella vivnadsprov

som skickats till undersékning har tagits.

Det patologilaboratorium som undersdker proven
maste vara ett ackrediterat laboratorium. Laboratoriet
bor ha ett kvalitetsstyrningsprogram och dess perso-
nal ska delta i intern och extern kvalitetssidkring. Det
maste finnas instruktioner for att skicka, inducera,
bearbeta och svara pa prov. De speciallikare i pato-

logi som ansvarar f6r provtolkningen och de likare
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under specialistutbildning i patologi som arbetar
under deras 6vervakning ska vara legitimerade i Fin-
land och fértrogna med gynekologisk patologi. Fort-
bildning bér tillhandahallas f6r att uppdatera och
uppritthilla patologernas firdigheter.

Laboratoriet méste ocksd ha diagnostikutrust-

ning med mojlighet till immunbhistokemi (inkl.
p16). Svarstiden maste bidra till att diagnostik- och
behandlingskedjan fungerar smidigt. Den optimala
tiden fran provtagning till svar 4r mindre n tva

veckor; maximal utsatt tid ir fyra veckor.

Proven besvaras enligt den senaste WHO-klassifice-
ringenGy och ett svar i tabellform rekommenderas
utover utlatandet. Diagnoser stills enligt den senaste
WHO-tumorklassificeringen och SNOMED CT-di-
agnoslistan. For personer som dr 30 ar eller yngre
rekommenderas att svar pa vivnadsprov fran livmo-
derhalsen iven inkluderar en CIN-klassificerad upp-
skattning av HSIL-fynd, eftersom foridndringar pa
CIN2-niva ibland kan limnas att lika medan f6rind-

ringar pa CIN3-niva behandlas.

Utmanande fall bér kunna hanteras vid ett multipro-
fessionellt mote dir bade gynekologer/kolposkopis-

ter och patologer deltar.
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14. INLAMNING OCH
RAPPORTERING AV UPPGIFTER

® Den akt6r som svarar for screeningen har i upp-
drag att samla in uppgifter fran alla skeden av
screeningkedjan for rapportering till Cancer-
registret och att skicka de insamlade uppgifterna
till Massundersokningsregistret vid Cancer-
registret i enlighet med en specifik datamall och
specifika parametrar.

® For att forbittra kvalitetsévervakningen av kolpo-
skopier bor parametrar som berér kvaliteten av
kolposkopin liggas till Cancerregistrets parametrar
enligt kapitel 12.5.

Screeningorganisatéren, dvs. vilfirdsomradet eller

dess tjinsteleverantor, svarar for att samla in uppgif-
ter fran alla skeden av screeningkedjan fér rapporte-
ring till Cancerregistret. Vid datainsamlingen ar det
ocksad viktigt att de olika stegen i processen (t.ex. kal-
lelse, provtagning, analys, fortsatta undersckningar)
ir sammankopplade, s att uppgifterna kan analyse-

ras som en sammanhingande screeningkedja.

Den personuppgiftsansvarige for de patientupp-
gifter som genereras i samband med screeningen
ir vilfirdsomradet eller Helsingfors stad, dven om
tjinsten upphandlas fran en extern leverantor. Scre-
eninguppgifterna ir journalhandlingar och sekre-
tessbelagda. Screeningenheten har dock en lagstad-
gad ratt att behandla samtliga screeninguppgifter,
inklusive uppgifter om fortsatta undersskningar och
den specialiserade sjukvarden. P4 samma sitt har
enheterna for fortsatta undersokningar och specia-
liserad sjukvard en lagstadgad ritt att limna denna
information till Cancerregistret fér rapporteringsin-

damal.
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Screeningenheten ska se till att uppgifter pa individ-
niva fran screeningens olika steg limnas till Mass-
undersokningsregistret vid Cancerregistret. Screen-
ingens kvalitet och effektivitet bedoms pa grundval
av de uppgifter som limnas till Cancerregistret. Upp-
gifterna rekommenderas limnas in automatiskt med
jamna mellanrum, men de insamlade uppgifterna
bor vara inlimnade till Massundersokningsregistret

senast i slutet av augusti dret efter screeningaret.

Enligt ett beslut av Institutet for hilsa och valfird

(https://thl.fi/sv/teman/informationshantering-in-

omb-social-och-halsovarden /foreskrifter-och-specifi-

kationer/institutets-beslut), ska kallelse- och under-

sokningsuppgifter pa individniva samt uppgifter om
den forsta erbjudna behandlingen limnas in i enlig-
het med den datamall och de parametrar som Can-

cerregistret faststillt. Noggrannare anvisningar samt
beskrivningar av datamallen och parametrarna finns

pé Cancerregistrets webbplats.

For att forbattra kvalitetsovervakningen av kolposko-

pier rekommenderar expertgruppen ocksa att de

parametrar, som beskrivs i avsnittet Kolposkopi,

laggs till i Cancerregistrets parametrar:

® huruvida en kolposkopi har utférts

® kolposkopins tidpunkt

® kolposkopisk diagnos: cancer/allvarlig férandring/
lindrig férandring/inom normala granser/
icke-diagnostisk kolposkopi

® transformationszonens typ: TZ1/TZ2/TZ3

® totalpodng enligt Swedescore.

Lagen om behandling av kunduppgifter inom social-
och hilsovarden (703/2023) forpliktar till arkivering
av patientuppgifter i de nationella Kanta-tjinsternas
patientdataarkiv. Laboratorieresultaten fran screen-
ingundersokningar ska sparas i Kanta senast den 1

oktober 2026.
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15. SCREENINGOVERVAKNING
OCH KVALITETSSAKRING AV
SCREENINGPROGRAMMET

® Vilfirdsomradena, screeninglaboratorierna och
enheterna for den specialiserade sjukvarden
ansvarar for kvalitetssikringen.

® Finlands Cancerregister publicerar arligen
statistik och en bredare statistisk rapport om

screeningprogrammets genomforande.

Cancerregistret publicerar arligen statistik om genom-
férandet av screeningen f6r livmoderhalscancer pa
uppdrag av Institutet for hilsa och vilfird. Dessutom
offentliggor registret varje ar en mer omfattande sta-
tistisk rapport om screeningprogrammet. Cancerre-
gistret och andra aktérer, sisom universitetssjukhus,
gor ocksa uppfoljningsstudier om screeningens effek-
tivitet genom att kombinera data 6ver livmoderhal-
scancer och cancerdsdsfall fran Cancerregistret med

screeningdata.

Vilfirdsomradena, screeninglaboratorierna och enhe-
terna for den specialiserade sjukvarden ansvarar fér
kvalitetssikringen. Cancerregistret bor stédja denna

kvalitetssikring genom att utifrdn inlimnade uppgif-

ter rapportera vilfirdsomrades- och screeninglabora-
toriespecifika screeningresultat. Rapporteringen méj-
liggor jamforelse mellan screeningaktorer och stoder
kvalitetsforbittrande atgirder inom screening.
Malnivéer f6r indikatorer sdsom screeningtickning:
e Kallelsernas tickning (> 99 %)
¢ Deltagande per aldersgrupp (EU-rekommendation:
minst 6ver 70 %, mal 6ver 85 %)
® Forseningar i kommunikationen av screening-
och uppfsljningsresultat till den screenade
(mal: 9o % inom tidsfristen)
® Forseningar i slutférandet av fortsatta under-

sokningar (mal: 9o0% inom tidsfristen).

Dessutom kriver de stora variationerna mellan vil-
firdsomraden/laboratorier i olika indikatorer (t.ex.
andelen personer som kallas till riskgrupp, andelen
remisser, positivt prediktivt virde, deltagande i fort-
satta undersokningar) ytterligare utredningar av val-

firdsomradet eller laboratoriet.

Eftersom effektiviteten av screening for livmoder-
halscancer till stor del grundar sig pa behandling av
godartade forstadier till cancer, bor utvirderingen av
forhallandet mellan effektiviteten av screening for
livmoderhalscancer och dess skadeverkningar vara

regelbunden.
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16. NACKDELAR MED SCREENING
FOR LIVMODERHALSCANCER

® [ de flesta fall orsakar provtagningen endast
minimal oligenhet f6r den screenade.

® Behandling med elektrisk slinga kan oka risken
for prematur férlossning vid senare graviditeter.

® For att minimera resurskraven till f6ljd av 6ver
diagnostik, 6verbehandling och screening, bor all
screeningliknande testning ske inom ramen for
det nationella screeningprogrammet.

® Nackdelarna med screening, liksom férdelarna,
bor ocksa tydligt kommuniceras i samband med

kallelsen till den person som ska screenas.

Screening riktar sig till en frisk population, sa den
medf6r oundvikligen dven nackdelar. De skador som
direkt paverkar den screenade personen ir bade
fysiska och psykiska. Nackdelarna kan framtrada
ocksa pa samhillsnivd, t.ex. som extra kostnader for

overdiagnostik.

Vid cancerscreening innebir éverdiagnostik i all-
minhet att man genom screeningen uppticker
cancer som inte skulle ha skadat personen under
dennes livstid dven om cancern inte hade diagnosti-
serats. Vid screening f6r livmoderhalscancer klassi-
ficeras dven upptickten av forstadier till cancer som
liker av sig sjilva eller som aldrig skulle ha utveck-
lats till cancer som &verdiagnostik. Sadana fynd
utgor en betydande andel av 6verdiagnostiken vid

screening for livmoderhalscancer.

Vid utvecklingen av det nationella screeningpro-
grammet maste fordelarna och nackdelarna med
programmet vigas mot varandra pa befolkningsniva,
och en acceptabel balans hittas. Nackdelarna med
screening, liksom férdelarna, bor ocksa tydligt kom-
municeras i samband med kallelsen till den person

som ska screenas.
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16.1 SCREENINGENS NACKDELAR FOR
INDIVIDEN

I de flesta fall orsakar provtagningen endast mini-
mal oldgenhet f6r den screenade. Provtagningen kan
dock vara forknippad med bade fysiska och psykolo-
giska nackdelar, sisom smirta, obehag, ridsla, skam
eller dngest®®. Aven lindrigt avvikande screeningresul-
tat kréver titare uppf6ljning. Aven om det dr mycket
ovanligt att en HPV-infektion eller en lindrig cellmu-
tation leder till cancer, kan vetskapen om ett avvikande
screeningresultat orsaka den screenade betydande
psykiskt lidande, sdsom dngest och stress®97°. Att
vinta pa testresultat, eventuella uppféljningstest eller
fortsatta undersokningar dr en oundviklig del av
screeningprocessen. Det kan dock vara svart f6r den
screenade, nir radslan for cancer ir verklig. God kom-

munikation kan minska ridslan (se kapitel 17).

Kolposkopi ir en visentlig del av screeningkedjan,
eftersom potentiella férstadier till cancer identifieras
och behandlas genom kolposkopi. Kolposkopi och
vintan pa kolposkopiundersckning ar naturligt for-
knippade med radsla, dngest och cancerridsla, dven
i situationer dir det inte dr nédvindigt. Darfoér maste
kolposkopisten forsta situationen f6r den screenade
kvinnan och genom god information och radgivning
minska dessa psykiska nackdelar si langt som moj-
ligt. Detsamma giller naturligtvis dven for annan
vardpersonal, sdsom kolposkopiskétare och telefon-

radgivningen.

En vil férberedd kolposkopi ir vanligtvis inte ett
ingrepp som orsakar betydande smirta for en vilin-
formerad patient. Den tillhérande biopsiproceduren
kan orsaka tillfillig smarta, sa det lonar sig att disku-

tera behovet av lokalbedovning med patienten.

For att behandla en forstadieférandring i livmoder-
halsen genomfors vid behov behandling med elek-
trisk slinga, dir det avvikande omradet av slem-
hinnan avligsnas under lokalbedévning. Den
smirtupplevelse som orsakas av elektrisk loop-be-
handling ir i allmidnhet o— pa en tiogradig VAS-

skala. Efter behandlingen kommer patienten att
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ha blodig brunaktig blédning i ca tre veckor, under
vilken tid samlag, simning, bad och anvindning

av tampong ir férbjudna pa grund av infektions-
risken. Allt annat ir tillatet och ingen sjukfranvaro
kravs. Behandling med elektrisk slinga kan 6ka ris-
ken for prematur forlossning vid senare graviditeter
(riskkvot 1,3-2,3)7"72. Hur stor risken 4r beror pa hur
omfattande loop-borttagningen 4r. HPV-infektion,
en bekriftad cellforindring i livmoderhalsen eller
behandling med elektrisk slinga paverkar inte fertili-

teten.

En liten andel kvinnor fortsitter ha hrHPV-infektion
iflera ar, och vissa kan diagnostiseras med aterkom-
mande forstadieférindringar som kriver behand-
ling i livmoderhalsen, slidan, yttre konsorganen
eller anus — eller i flera platser. I sadana fall kom-
mer 6vervakning koncentrerat till den specialiserade
sjukvarden och bekriftelse av behandlingsplanerna
vid MDT-méten att minska onodiga kontrollbesok,
provtagningar och behandlingar och dirmed minska

belastningen pa patienten.

16.2 SCREENINGENS NACKDELAR FOR
SAMHALLET

Falskt positiva screeningresultat, dvs. fynd som leder
till ytterligare kontroller och undersékningar, utan
underliggande forandring som kraver vard, 4r skad-
liga for den som screenas och forbrukar ocksa hilso-
och sjukvardens resurser. Pa grund av HPV-infektio-
nens overgdende natur dr det hogst sannolikt att man
med hrHPV-testet och papaprovet, som identifierar
cellférindringar i samband med HPV-infektion, upp-
ticker akuta infektioner eller sjilvlikande forstadier.
Sarskilt hos unga kvinnor ar likningspotentialen hog
tér HPV-infektioner och forstadier till dessa 7. Allt-

for frekvent screening ckar antalet och andelen falskt
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positiva testresultat, vilket i sin tur leder till onédiga
uppfoljningstest och remisser till kolposkopi, och

ytterligare till potentiellt lonlgsa behandlingar.

HPV-screening ger en hogre andel positiva testre-
sultat 4n papascreening, i genomsnitt 7-8 % av dem
som kallas till screening. I detta fall ir antalet kontroll-
biopsirekommendationer och kolposkopiremisser i
allminhet hogre dn vid papascreening?, vilket leder
till en betydande 6kning av antalet provtagningar och
kolposkopiundersokningar for riskgrupper. Antalet
kolposkopiremisser ir hogt sirskilt under den forsta
screeningomgangen: upp till 3—4 gdnger hogre an vid
papascreening. Antalet remisser f6r samma kvinnor
minskar i efterfsljande omgangar”, vilket kan f6rkla-
ras av att HPV-screening for vissa kvinnor leder till
tidigare upptickt och behandling av forstadier till can-
cer. HPV-screening kan dock ocksa uppticka sidana
forstadier som inte skulle kunna hittas med papascre-
ening. Det 4r moijligt att en del av de nya forstadiefor-
indringarna som uppticks vid HPV-screening ar sjilv-

ldkande eller inte utvecklas till cancer.

Overbehandling innebir att man behandlar forsta-
dier till cancer som inte skulle ha utvecklats till can-
cer under den screenade personens livstid. Screening
for livmoderhalscancer kan leda till 6verbehandling
pa grund av falskt positiva screeningresultat, feldi-
agnos och alltfér konservativ histologisk klassifice-
ring. For att minimera de resurskraven till foljd av
overdiagnostik, 6verbehandling och screening bor all
screeningliknande testning ske inom ramen for det
nationella screeningprogrammet och annan testning
inom hilso- och sjukvardssystemet bor vara vil moti-
verad, av hog kvalitet och kontrollerad (se avsnitt 5.3

och God medicinsk praxis-rekommendationen).
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17. KOMMUNIKATION

® Det ir i forsta hand vilfirdsomriadena som
ansvarar fér kommunikation gillande screening.

® Syftet med kommunikationen dr att ge en god
forstaelse for screeningens syfte och screening-
processen samt om fordelar och nackdelar med
screeningen.

® Kommunikationen boér ha som mal att ocksa
na ut till sddana personer som inte har deltagit

1 screeningprogrammet.

171 KOMMUNIKATIONENS MAL

Screening har avsevirt minskat incidensen av och

dadligheten i livmoderhalscancer. Férdelarna med

screening har ocksa bedomts vara klart stérre 4n nack-

delarna. For att sikerstilla screeningens effektivitet
dven framover, bor programmet kommuniceras i syfte
att uppna hogst mojliga screeningdeltagande i malpo-

pulationen.

Syftet med kommunikationen ir att ge en god f6rsta-
else for screeningens syfte och screeningprocessen
samt om férdelar och nackdelar med screeningen.
Kommunikationen bor ocksa cka kinslan av siker-
het i olika skeden av screeningkedjan. God kommu-
nikation kan minimera de potentiella psykologiska

skadeverkningarna av screening.

Det 4r i forsta hand vilfirdsomradena som ansvarar
for kommunikation gillande screening. Vilfirdsom-
radet ska se till att dess invanare har tillgang till till-
ricklig information om screeningens mal och effek-
tivitet, eventuella risker forknippade med screening

och hur screeningen organiseras.

17.2 KOMMUNIKATIONSINNEHALL

God kommunikation behovs i alla steg av screening-
kedjan: screeningkallelsen, provtagningen, screen-
ingsvaret och eventuella fortsatta undersokningar.
Den person som kallats till screening maste alltid ha

tillgang till tydlig och korrekt skriftlig information.
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Bade sammanfattad grundliggande information och
mer detaljerad information om olika stegen av scre-
ening bor finnas tillgingligt. Kallelserna och materi-
alen bor innehalla samma information i alla delar av
landet for att sikerstilla likabehandling pa regional
niva. Cancerregistret tillhandahéller och uppdate-
rar olika material (t.ex. broschyrer, kallelsebrev och
svarsbrev) si att screeningenheter fritt kan anvinda

dem. Materialet finns pa flera olika sprak.

Sarskild uppmirksamhet bor dgnas at att informera
dem som har fitt avvikande resultat. Fér en hrH-
PV-positiv person med ett cytologiskt testresultat som
ar normalt eller ASC-US kan en 18—24 manaders
vintan pd riskgruppsscreening medféra betydande
stress. Stressen kan minskas genom kommunikation
av ritt innehall och vid ritt tidpunkt. I screeningsva-
ret bor man betona att fyndet r férknippat med en
mycket lag cancerrisk och att virusinfektionen mycket
ofta liker av sig sjilv inom nagra fa uppféljnings-
test. Kolposkopisten har ocksa en viktig roll att spela i
kommunikationen med kvinnor som deltar i fortsatta

undersokningar (se kapitel 12, Kolposkopi).

17.3 KOMMUNIKATION OM ANDRINGAR
| SCREENINGPROGRAMMET

Det ir nodvindigt att informera dem som kall-

las till screening om évergangen till HPV-screen-
ing. A andra sidan bor det betonas att HPV-screen-
ing inte skiljer sig fran papascreening. Antalet olika
screeningsvar okar vid HPV-screening (HPV+ och
olika papasvar), vilket man har férsokt beakta i de

modellsvar som tagits fram av Cancerregistret.

Expertgruppen rekommenderar att valfirdsomra-
dena, under sirskilda forutsittningar, ska erbjuda
mojlighet till HPV-sjilvprovtagning till kvinnor som
inte har deltagit i screening efter en piminnelse. I
detta fall bor moijligheten till sjilvprovtagning med-
delas i ett nytt kallelsebrev, antingen genom att
skicka sjilvprovtagningspaketet direkt till icke-delta-
gare (s.k. mail-to-all) eller genom att i brevet erbjuda
mojlighet till att bestilla sjilvprovtagningspaketet
hem kostnadsfritt (s.k. opt-in).
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HPV-vaccinet kommer att minska behovet av screen-
ing i framtiden, men for nirvarande rekommenderas
alla personer i screeningalder att delta i screeningen
trots mojligheten till HPV-vaccination. Informatio-
nen giller darfor savil den ovaccinerade som den

vaccinerade befolkningen.

17.4 BATTRE DELTAGANDE

Kommunikationen bér ha som mal att ocksa na ut till
personer som inte har deltagit i screeningprogram-
met. Paminnelser dr avgorande for att férbittra del-
tagandet i screening och bor anvindas rutinmissigt

i hela landet®. I regioner dir screeningdeltagandet

ir lagre in genomsnittet kan regionala kommunika-

tionsinsatser och kampanjer genomféras vid behov.

Kommunikationen maéste betona behovet av scre-
ening, men pa ett sdtt som inte dventyrar personens
ritt till sjalvbestimmande och mojlighet att vigra
testet. Det stora antal tester som tas utanfor screen-
ingprogrammet bland unga kvinnor minskar sanno-
likt deltagandet i screening bland yngre aldersgrup-
per. Kvinnor bér allméint inom hilso- och sjukvarden
uppmuntras till att delta i screeningprogrammet, som
overvakas och utvecklas och dir de totala kostnaderna

ir lagre, sdsom &dven risken f6r 6verdiagnostik.

17.5 SARSKILDA GRUPPER

En stor utmaning nir det giller kommunikationen
om screeningprogrammet ir de mangfalden mot-
tagare av informationen. Informationsmaterial kan
behova skriddarsys for att passa olika malgrupper.
Man maste bl.a. ta hinsyn till socioekonomiska,
sprakliga och kulturella skillnader. Information

bor finnas tillgangligt via olika kanaler och pa olika
sprék, och vid behov kan samarbete etableras exem-

pelvis med olika etniska grupper”°.

Man méste ocksa se till att transpersoner, som inte
har sin livmoder bortopererad, vet att de har ritt till
gratis screening, iven om inbjudan inte kommer
efter byte av personbeteckning. Detta kan t.ex. med-
delas av de enheter som samordnar kénsbekriftande

behandling.
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Ritten till screening for andra sirskilda grupper,
sasom personer med nedsatt rorlighet, horsel eller
syn, och personer med intellektuella funktionshinder,
maste ocksa sikerstillas genom lamplig och tillgéng-
lig kommunikation. En kontaktkanal bér tillhandahal-
las f6r personer som flyttar under screeningaret for att

sdkerstilla deras deltagande i screeningen.

17.6 KOMMUNIKATIONSKANALER

Screeningkallelsen ar en viktig f6rsta kontakt med den
person som ska screenas. Den bor vara kortfattad och
tydlig, helst med f6rbokad tid och plats f6r provtag-
ningen och instruktioner om hur man 4ndrar tiden
via nitet eller per telefon. I kallelsen bor ocksa anges
var mer detaljerad information finns tillginglig (se

avsnitt 8.2).

Omfattande och aktuell men dnda littbegriplig infor-
mation finns ocksa pa webben, t.ex. pa foljande webb-
platser:

Halsobyns Kvinnohus:

Cellforindringar i livmoderhalsen
Cancerorganisationerna

Screening av livmoderhalscancer
God medicinsk praxis-rekommendationen passar som

bakgrundsmaterial fér hilso- och sjukvardspersonal:

Cellf6érandringar i livmoderhalsen, slidan och yttre
kénsorganen

Provtagarna har direkt kontakt med de personer som
screenas, sa det skulle vara bra att de ocksa far kom-
munikationsutbildning. Pa s vis kan provtagarna
svara pa fragor av de som ska screenas eller beritta
var man kan hitta mer information — detta bidrar till
att oka fortroendet for screeningprogrammet. Skrift-
ligt material, t.ex. screeningbroschyrer, bér ocksa

finnas tillgingligt pa provtagningsplatserna.

En person som far ett avvikande screeningresultat
bor vid behov kunna kontakta sjukvardspersonal
personligen for ytterligare information. Kontaktupp-
gifterna kan t.ex. anges i svarsbrevet med screening-
resultatet. Sjukvardspersonalen bor betona att ett

avvikande screeningresultat inte innebir cancer eller
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ens ett forstadium till cancer, och att det inte kriaver
t.ex. omedelbara nya undersokningar. Psykologiskt
stod finns att fa t.ex. fran Cancerféreningens radgiv-

ningstjanst.

Vilfirdsomradena bér informera om samtliga and-
ringar i screeningprogrammet, t.ex. om en eventuell
overgang till HPV-testning. Detta kan goras t.ex. via

ett pressmeddelande.

17.7 SCREENINGPROGRAMMETS
HUVUDBUDSKAP

Nedan foljer viktiga forskningsbaserade budskap till

stod for kommunikationen om screeningprogrammet.

® Screening har minskat incidensen av och dodlig-
heten i livmoderhalscancer med upp till 8o %.

® Screening f6r med sig férdelar men ocksa nack-
delar, t.ex. en okad risk f6r prematur forlossning

pé grund av behandlingar av forstadier till cancer.
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® Aldersgrupperna och screeningintervallen i screen
ingprogrammet grundar sig pa vetenskaplig
evidens.

¢ Testning utanfor screeningprogrammet ar
nodvindigt endast i sirskilda fall.

® HPV-infektion ir en mycket vanlig infektion;
nistan alla far den under sin livstid.

® HPV-testet uppticker HPV-infektioner. Bide HPV
och papa kan testas for med samma prov.

® Med papaprovet soker man efter cellférandringar
som tyder pa forstadier till cancer eller cancer. Hos
personer som ir 30 ar eller dldre dr det bara de
som har HPV-infektion som testas med papaprov.

® Ett avvikande screeningresultat innebir inte can-
cer. Cellforindringar liker vanligtvis av sig sjilva.

® Rokning okar risken for livmoderhalscancer.
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18. HPV-VACCINATIONS-
PROGRAMMETS INVERKAN PA
SCREENINGPROGRAMMET

® Den forsta fodelsekohort som deltagit i vaccina-
tionsprogrammet for HPV kommer att vara i
30-ars screeningdlder 2028.

® En modelleringsstudie tyder pa att ytterst mild
screening ir tillrickligt f6r vaccinerade kvinnor,
men ovaccinerade kvinnor kommer fortfarande att
behova omfattande screening innan flockskyddet
uppstar, trots att HPV-infektionerna minskar iven
bland dem.

® [ de aldersgrupper som vaccinerats sent har
de HPV-genotyper som vaccinet skyddar mot
praktiskt taget eliminerats dven hos ovaccinerade
kvinnor tack vare flockskyddet. I dessa aldersgrup-
per finns det inte lingre nagon skillnad i screen-
ing mellan vaccinerade och ovaccinerade kvinnor,

sa screeningen kan vara lika mild f6r alla kvinnor.

18.1 DET NATIONELLA HPV-VACCINATIONS-
PROGRAMMET

HPV-vaccination for flickor och pojkar startade i det
nationella vaccinationsprogrammet hosten 2013 res-
pektive hosten 2020. Institutet for hilsa och vilfird
rekommenderar att HPV-vaccinationsserien inleds i
grundskolans femte klass. Det vaccin som anvinds i
vaccinationsprogrammet upphandlas med nagra ars
mellanrum. Fram till 2023 har man anvint en biva-

lent produkt (Cervarix).

Institutet for hilsa och vilfird overvakar HPV-vac-
cinationernas tickning genom ett nationellt vac-
cinationsregister. Nir HPV-vaccination for flickor
inférdes var de som fotts 1998 den ildsta fodel-
sekohorten som var berittigad till HPV-vaccina-
tion som en del av vaccinationsprogrammet. Denna
fodelsekohort fyller 30 ar och omfattas av den lag-
stadgade screeningen 2028. For pojkarnas del ar de
som ir fédda 2005den ildsta fodelsekohorten som
omfattas av HPV-vaccinationsprogrammet. Hosten

2022 hade nistan 73 % av flickorna och 63 % av poj-
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karna i aldersgruppen sjitteklassare fodda 2010 fitt
HPV-vaccinet. Hosten 2022 var vaccinationstick-
ningen for pojkar fédda 2009 som bérjade i arskur-

serna 7—9 omkring 70 % och for flickor 79 %.

Det finns regionala skillnader i HPV-vaccinations-
tickningen. Hosten 2022 varierade HPV-vaccina-
tionstickningen for personer fédda 2009 enligt f6l-
jande. Vaccinationstickningen for flickor var 88 % i
Norra Savolax sjukvardsdistrikt och 70 % i Mellersta
Osterbotten. Vaccinationstickningen for pojkar var
over 80 % i Ostra Savolax, Sydvistra Finland och pa
Aland. 1 Piijinne-Tavastland, Norra Osterbotten och

Sodra Osterbotten var tickningen diremot 63 %.

Uppgifter om vaccinationer 6verfors och lagras i Insti-
tutet for hilsa och vilfirds vaccinationsregister, savida
uppgifterna om givna vaccinationer registreras enligt
enhetliga nationella klassificeringar och om patientda-
tasystemet dr kopplat till Avohilmo-data6verféringen.
Pa grund av problem med registrering och 6verféring
av vaccinationsuppgifter kan den faktiska vaccina-
tionstickningen vara hogre 4n siffrorna i vaccina-
tionsregistret. Vaccinationstickningen kan analyse-
ras med hjilp av en interaktiv karta som Institutet
for hilsa och vilfird publicerat””. Kartan visar den
regionala tickningen av personer som har fatt minst

en HPV-vaccination enligt fodelsear och kon.

Redan innan vaccinationsprogrammet inleddes
deltog omkring 20 ooo flickor eller kvinnor och

3 000 pojkar eller min i HPV-vaccinstudier, varav
de forsta genomfordes i borjan av 2000-talet. Dess-
utom har HPV-vacciner administrerats i begran-
sade mingder fore vaccinationsprogrammet, da det
4-valenta Gardasil-vaccinet kom till apoteksforsilj-

ning 2006 och det 2-valenta Cervarix-vaccinet 2007.

18.2 FRAMTIDSUTSIKTER: HPV-INFEKTIONER
| OLIKA ALDERSGRUPPER

Vad giller HPV-infektion, delar HPV-vaccinering
in kvinnor i olika grupper pa tva sitt. For det forsta
delar vaccinationen upp kvinnor i vaccinerade och

ovaccinerade. Hos HPV-vaccinerade kvinnor férvin-
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tas vaccinerna radikalt minska antalet HPV-infektio-
ner som kan utvecklas till cancer, vilket naturligtvis
minskar behovet av screening hos vaccinerade kvin-
nor. For det andra delar HPV-vaccinationsprogram-
met in aldersgrupperna i tre kategorier: ovaccine-
rade aldersgrupper, tidigt vaccinerade aldersgrupper
och senare vaccinerade aldersgrupper. I dessa olika
dldersgrupper drar ovaccinerade kvinnor nytta av
det indirekta skydd som vaccinationen ger pa olika
sdtt. Vaccinationsprogrammet for flickor och poj-
kar forvintas uppna en kritisk niva av flockskydd
t6r de HPV-typer som vaccinerna skyddar mot, vil-
ket innebir att dessa typer effektivt elimineras fran
befolkningen778. Aven ett partiellt vaccinationsskydd
ir tillrackligt for att nd kritiska nivaer fér manga
HPV-typer pa befolkningsniva.

I de ovaccinerade aldersgrupperna (Figur 5, fran 2015
ars aldersgrupp tydligt diagonalt till vinster), dir

alla dr ovaccinerade, paverkar vaccinationen inciden-

HPV16-prevalensen, ovaccinerade kvinnor

8o

Alder

2010 2020 2030 2060

Tid

2040 2050 2070

sen av HPV-infektion endast i liten man och forst
nagra artionden efter vaccinationen. Detta beror pa
att HPV till stor del 6verfors genom sexuell kontakt,
som koncentreras till individens egen dlder (alder-
sintervallet 4r smalt hos unga méanniskor och dkar
gradvis med aldern). Detta innebir ocksa att infektio-
nerna koncentreras till den egna aldersgruppen, och
att vaccinera yngre aldersgrupper inte gor mycket for

att minska de potentiella smittkillorna fran ildre.

Vad giller screening innebir detta att man i de ovac-

cinerade aldersgrupperna maste fortsitta screeningen
enligt nuvarande sitt — screeningmetoderna kommer

forstas att forbattras for dessa aldersgrupper.

I de tidigt vaccinerade aldersgrupperna (Figur 5, nira
aldersgruppen 2015) har infektionstrycket fran egna
och nagot yngre aldersgrupper redan minskat, men
det finns fortfarande ett betydande infektionstryck
fran ovaccinerade, nagot ildre aldersgrupper. Dir-

tor drabbas ovaccinerade kvinnor i de tidigt vacci-

HPV16-prevalensen, ovaccinerade min

2010 2020 2030 2050 2060 2070

Tid

2040

Figur 5. Uppskattning av HPV-16-prevalensen hos ovaccinerade kvinnor (vinster) och min (hoger) 6ver tid och
alder med tickningsgraden for det finlindska vaccinationsprogrammet fram till och efter 2009 ars alders-
grupper, med 8o % och 65 % vaccinationstickning fér flickor respektive pojkar. Den vita diagonala linjen
representerar 2015 ars aldersgrupp. Beriknats av: Vinski 20137
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nerade aldersgrupperna fortfarande av infektioner,
men iligre grad jimfort med tidigare dldersgrupper.
Dessa aldersgrupper ir formodligen de sviraste fran
screeningens perspektiv. Mild screening torde vara
tillricklig for vaccinerade kvinnor, men ovaccine-
rade kvinnor kommer fortfarande att behova omfat-
tande screening, dven om HPV-infektionerna mins-
kar bland dem. For dessa aldersgrupper maéste det
antingen vara mojligt att organisera screeningen pa
olika sitt f6r vaccinerade och ovaccinerade, eller sa
maste screeningprocessen kunna anpassas s att den
automatiskt riktar sig till kvinnor med hogre risk.
Hur screeningen av denna undervaccinerade popu-
lation ska organiseras undersoks for tillfillet. Savida
vaccinationen framskrider gynnsamt bland savil
flickor som pojkar kommer det inte att finnas manga
sadana aldersgrupper (10-20). A andra sidan, hade
det funnits utbredda problem med vaccinering och
om flockskydd inte kunde uppnas, skulle situationen

forbli permanent.

I de aldersgrupper som vaccinerats sent (Figur s,
nagra ar efter dldersgruppen 2015) har de HPV-typer
som vaccinet skyddar mot praktiskt taget elimine-
rats dven hos ovaccinerade kvinnor tack vare flock-
skyddet. I dessa aldersgrupper finns det inte lingre
nagon skillnad i screening mellan vaccinerade och
ovaccinerade kvinnor, eftersom bida saknar HPV-ty-
per som vaccinet skyddar mot. I detta fall kan screen-

ingen vara lika mild for alla kvinnor (se 18.3).

Inhemskt flockskydd hjilper inte de ovaccinerade
om de (eller deras partner) smittas utomlands i
omraden dir onkogena HPV-typer fortfarande ir
vanligt férekommande. I sddana fall kan nagon form
av malinriktad strategi vara nodvindig i framtiden.
En infektion fran utlandet kan dock inte utvecklas till

en epidemi tack vare flockskyddet i hemlandet.

Figur 5 dr en vigledande uppskattning som tagits
fram for att underlitta planeringen av screening- och
vaccinationsprogrammet, och aldersgruppen 2015,

i synnerhet, representerar inte nédvindigtvis en

sapass tydlig vattendelare bland ovaccinerade kvin-
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nor. Det kan ocksa férekomma skillnader HPV-typer
emellan. Situationen av HPV-typer i befolkningen
maste 6vervakas och screeningverksamheten anpas-

sas direfter.

18.3 FRAMTIDSUTSIKTER: SCREENING MED
UPPNATT FLOCKSKYDD

Samspelet mellan vaccination och screening illustre-
ras i Figur 3, som visar sjukdomsbérdan pa befolk-
ningsniva (aldersgrupper f6r 30 ooo kvinnor

+ 30 ooo min) med olika vaccinations- och scre-
eningsscenarier i en ny balans efter vaccinationen.
Scenarierna har beriknats med hjilp av Institutet
for hilsa och vilfirds HPV-modeller’o-®". Som jamfo-
relse ingar dven ett "vaccineras ej” vaccinationssce-
nario. Sjukdomsbordan representeras av hilsoforlus-
ten (x-axeln), i form av kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY), och kostnaderna (y-axeln) f6r behandling
och overvakning av livmoderhalscancer och screen-
ingfynd, och for sjilva screeningen. I bilden ingar
inte kostnader for vaccination, eftersom perspekti-
vet 4r screening. De olika vaccinationsscenarierna
skiljs at med firger och screeningsscenarierna med
symboler. Cirkeln stir for screeningalternativet “scre-
enas ej” och krysset star for screening foére vaccina-
tion, inklusive bade screening inom programmet och
screening utanfér programmet. Andra screeningsce-
narier (prickarna) specificeras inte nirmare hir, men
vanligtvis innebir scenarier som ligger mer at hoger
mildare screening. De mildaste screeningscena-

rierna i bilden bestar av endast en screeningomgang.

Screening fore vaccination (svart kryss) var forknip-
pad med stora hilsoférdelar jimfort med ingen scre-
ening (svart cirkel). Den screening som dgde rum
var dock inte nédvindigtvis optimal, sirskilt inte vad
giller kostnaderna (andra scenarier, svarta prickar).
A andra sidan 4r vaccination mycket effektiv som en
fristdende férebyggande dtgird, med en betydande
minskning av hilsoférluster till f6ljd av livmoder-
halscancer (firgade cirklar jimfort med svart cirkel).
Enbart vaccination kanske dock inte ar tillrdckligt
for att uppna den nivé av hilsoférlust som uppnas

genom screening fore vaccination, sirskilt om det
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Screening- och vardkostnader (MEUR)

bara finns ett program som baserar sig pa vaccina-

tion av flickor (roda cirklar) och/eller om den pro-

dukt som anvinds inte har en tillrickligt omfattande

féormaga att motverka olika onkogena HPV-typer.

Vanligtvis ricker det med mattlig screening i kom-

aterga till nivan fore vaccinationen, och dven mycket

lagre. A andra sidan ir det, efter en viss niva, svart

att uppna betydande hilsoférdelar genom att ka

screeningen, och det ir meningslost att avsitta hil-

soresurser till screening som skulle 6verskrida tros-

kelvirdet. Ett sddant troskelvirde beror pa vaccina-

bination med vaccination for att hilsoférlusten ska tionsscenariot.
Vaccinationsscenario Screeningscenario
O, O,
Il ovHPV, T 80% | ovHPV. T&P 80% @ Ingen screening
O, O,
M 2vHPV, T 80% Il 2vHPV, T&P 80% X Genomfsrd
B 4vHPV, T 80% I 4vHPV, T&P 80% « Scenario
Ingen vaccination - Faktisk QALY-férlust, ingen vaccination
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Figur 6. Arlig sjukdomsbérda i samband med livmoderhalscancer och dess screening (forlorade QALY, x-axeln; screening-
och behandlingskostnader, y-axeln) vid olika screening- och vaccinationsscenarier i en population med 30 ooo + 30 0oo
fodelsekohorter. Det streckade omradet i- bild A visas férstorat i bild B. Varje symbol representerar ett scenario. Vaccina-
tionsscenarierna &dr program med 8o % tickning med g-valenta, 2-valenta eller 4-valenta vacciner (réda: endast flickor;
blaa: flickor och pojkar; svarta: ingen vaccination). Screeningscenarierna representeras av symboler: cirkel — ingen
screening, kryss — genomfért screeningprogram, prickar — olika ospecificerade scenarier. Den vertikala streckade linjen
representerar den faktiska nivan av QALY-férlust innan vaccinationsprogrammet startade. Beriknats av: Vinska 201379
Vinskd 2019%; THL:s arbetsgrupp®
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20. BILAGOR

BILAGA 1. INNEHALLET | FINSKA KOLPOSKOPI-
FORENINGENS UTBILDNINGSPROGRAM
Innehallet i Finska kolposkopiféreningens utbild-
ningsprogram (Curriculum) dr sammanfattat nedan.
Tilliggsinformation https: //www.kolposkopiayhdi-

stys.fi/) (pa finska)

¢ Klinisk kompetens, allmin kompetens, engage-

mang i kontinuerlig uppdatering av medicinska
kunskaper och firdigheter, centrala yrkesmissiga
virderingar.

® Den som utbildar sig ska vara en speciallikare i
gynekologi och obstetrik eller en likare under spe-
cialistutbildning i omradet. Alla deltagare maste
kinna till den senaste God medicinsk praxis-rekom-
mendationen och genomfora den tillhérande webb
tentamen och -kursen innan de pabérjar den kli-
niska delen. Den grundliggande kolposkopikursen
(Basic Colposcopy Course), som anordnas av Euro-
pean Federation for Colposcopy (EFC), kompletterar
detta och rekommenderas ocksa.

® Det rekommenderas att den kliniska praktik-
perioden genomf6rs under en period pa tolv
manader. Deltagaren ska se/varda 50 patienter
(av vilka 20 maste vara forsta besok) under hand-
ledning och 50 patienter (av vilka 30 maste vara
forsta besok) under indirekt handledning.
Behandling kan inga i dessa tal. God kommunika-
tionsférmaga och goda kunskaper om patientmétet
ir viktiga firdigheter f6r en kolposkopist. Del-
tagaren maste delta i minst sex multiprofessionella
moten (Multidisciplinary Team Meeting) med
patologer.

® Loggboken dokumenterar deltagarens teoretiska
och kliniska framsteg. Utbildaren bér regelbundet
ga igenom loggboken och identifiera eventuella
problem tillsammans med deltagaren. Dessutom
aterspeglar loggboken ackumuleringen av klinisk

erfarenhet.

BILAGA 2. ATT TA ETT TRADITIONELLT
CYTOLOGISKT PROV

Det traditionella cytologiska provet tas i tre steg:

1.Vaginalprovet tas genom att man stryker med den
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runda/plattare dndan av spateln mot livmodertappen
och sedan breder ut provet som en tunn film pa den
yttersta kanten av objektglaset sett fran den matta

indan av glaset.

2.Portionsprovet tas genom att placera den lingre
spetsen av spatelns skirade dnda i livmoderhalskana-
len med den skirade kanten vilande pa livmodertap-
pen. For att samla cellprovet roteras spateln i detta
lage runt utsidan av livmoderhalskanalen i 1—2 varv
for att samla celler frin den s.k. transformations-
zonen i livmoderhalsen. Portionsprovet breds ut pa

glasets mitt som en tunn film.

3. Ett endocervikalt prov tas med en cellborste som
fors in i livmoderhalskanalen med borstdelen dold
och borsten roteras 360 grader (1 varv) lings livmo-
derhalskanalens slemhinneyta. Om det forsta provet
ir mycket slemmigt bor man ta det faktiska provet
med en ny cellborste. Det endocervikala provet
overfors fran cellborsten till objektglaset genom att
borsten roteras pa glaset. Provet placeras pa objekt-
glaset nirmast den matta dndan av glaset, bredvid

portionsprovet.

Provet fixeras med fixeringsspray omedelbart efter
det att det endocervikala provet har placerats pa
objektglaset. Om en fixeringsspray anvinds appli-
ceras 3—4 sprayningar pa glaset fran ett avstind pa
20-30 cm s att hela glaset ticks. Det fixerade prov-
glaset ska torka innan det packas i transportladan.
Provet kan ocksa fixeras genom att doppa provglaset
omedelbart efter provtagningen helst i go % etanol i
10-15 minuter. Direfter lufttorkas det fore transport.

Ett ofixerat prov kan inte anvindas.

Vitskepapaprovet tas med ett provtagningsredskap
enligt tillverkarens anvisningar fran transformations-
zonen i livmoderhalskanalen (jfr portionsprov). Det
uppsamlade cellmaterialet 6verférs sedan till trans-

portvitskan enligt anvisningarna.
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