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2. Jahr der Ko-Testung - Erfahrungen, Probleme, Erkenntnisse

Zum 1.1.2020 hat das deutsche Programm zur Zervixkarzinompravention der
GKYV im Primérscreening bei Frauen ab 35 Jahren von jahrlicher
konventioneller Zytologie zur HPV-Zytologie-Co-Testung alle 3 Jahre
gewechselt

Dunnschichtzytologie (LBC) wurde in Deutschland bis 2020 >90% nur bei pp
eingesetzt

Cytomol hat als erstes Labor in Deutschland LBC (ThinPrep®, Hologic,
Wiesbaden) mit Computerassistenz (IMAGER®, Hologic, Wiesbaden) als
Standard in der Co-Testung angeboten. Zuvor wurde die konventionelle
Zytologie bereits mit Computerassistenz (FocalPoint®, B&D, Heidelberg)
durchgefuhrt




2. Jahr der Ko-Testung - Erfahrungen, Probleme, Erkenntnisse

Probleme bei der Umsetzung Institutionen und Lieferanten

= Richtlinien und Regeln zur Vergutung extrem spat bekanntgegeben
(zB die Honorierung 10 Arbeitstage vor dem Start)

= Richtlinien zur Abklarungsdiagnostik oft und unterschiedlich

= Nachtragliche Veranderungen beim Zugang zur (zB nach HE) und bei
der Vergutung fur (zB HPV-16/18) die Co-Testung

= Softwarehersteller in keiner Weise vorbereitet
= Ausbleibende Lieferungen von Plastikmaterial und Testkits

= Schliel3lich CORONA .....




2. Jahr der Ko-Testung - Erfahrungen, Probleme, Erkenntnisse

Probleme bei der Umsetzung Kunden/Praxen

= Falsches Material eingesandt bezuglich des Rechts auf Co-Testung
(zB Alter)

= Falsche Begleitscheine
= Fehlinterpretation von Richtlinien zur Abklarungsdiagnostik
= Unzureichende Verfiigbarkeit von Expertenkolposkopie

= Schlie3lich CORONA .....




2. Jahr der Ko-Testung - Erfahrungen, Probleme, Erkenntnisse

Die Ergebnisse aller Co-Testungsfalle vom 1.1. 2020 — 30.6.2021 mit LBC
und high-risk-HPV-DNA-Testung (cobas®, Roche Diagnostics, Mannheim)
wurden verglichen mit allen Fallen von Zytologie in der
Primarpravention im Jahr 2019

Die Zytologiebefunde sind nach der Minchner Nomenklatur Il angegeben
und wurden soweit moglich in das international Gbliche Bethesda-System
(TBS) Ubertragen

Insgesamt wurden 385.442 Falle analysiert




2. Jahr der Ko-Testung - Erfahrungen, Probleme, Erkenntnisse

HPV

Die HR-HPV Positivitat Uber alle Altersgruppen betrug 6,52%. Sie reichte
von 9,82% zwischen 35 und 40 Jahren bis zu 3,27% Uber 70 Jahren

Die Pravalenz von HPV-16 betrug 16,2%. HPV-18 wurde in 4,4% und die
Gruppe der anderen getesteten HPV-HR-Typen in 71,5% gefunden.
Mehrere HPV-Typen wurden in 7,9% nachgewiesen

0.51% der Tests waren technisch ungultig




Co-Testung
Zytologie + HPV >35 Jahre 1.1.2020 — 30.6.2021

HPV-Positivitat nach Alter
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2. Jahr der Ko-Testung - Erfahrungen, Probleme, Erkenntnisse

Zytologie
2020/21 waren 97,12% aller Zytologiepraparate unauffallig (TBS:

NILM) vs 97,53% 2019

2020/21 verglichen mit 2019 ging die Rate von Pap llI-p/g (ASC-US)
von 1,66% auf 1,25% zurtck

2020/21 verglichen mit 2019 nahm die Rate zytologischer Befunde
>Pap Il (ASC-H/LSIL/HSIL) von 0,71% auf 1,65% zu

Die Rate abnormaler Zytologbefunde nahm mit dem Alter zu




Zytologiebefunde >35 Jahre
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2. Jahr der Ko-Testung - Erfahrungen, Probleme, Erkenntnisse

Schlul3folgerungen

Der Start war behindert durch die unzureichende Vorbereitung von
Regulationsinstitutionen, Firmen und Praxen. UND: CORONA

Allerdings sind die Daten aus den ersten eineinhalb Jahren aus einem
grol3en Routinelabor ermutigend

Klarer Trend zu hoherer Sensitivitat und hoherer Spezifitat durch
Zytologie/HPV vs. Zytologie alleine




Abklarungskolposkopie — Wann, Wie und Wo? Gibt es Alternativen?

* Ab wann ist eine Abklarungskolposkopie sinnvoll?

Ab einem Risiko von >= 0% einer CIN 2+ ist eine Abklarungskolposkopie im Rahmen
der o-KFE-R ggf. mit einer gezielten Portiobiopsie sinnvoll

* Wie wird die Abklarungskolposkopie durchgefiihrt?
Video-Kolposkop mit Dokumentationseinheit

Gezielte Biopsie oder 4-Quadrantenbiopsie? Die Sensitivitat steigt mit der Anzahl der
Biopsien!

* Wo werden die Abklarungskolposkopie durchgefuhrt?
Dysplasie-Sprechstunde/-Einheit zertifiziert von Onkozert

KV-Zulassung nach Befahigungsnachweis (Kolpo-Diplom/100 Kolposkopien)




Abklarungskolposkopie — Wann, Wie und Wo? Gibt es Alternativen?

AG-CPC Berlin 09/2021

@ Priv.-Doz. Dr. med. Volkmar Kuppers, Zytologisches Labor, Dysplasie-Sprechstunde

Abklarungsalgorithmus auf dem Prufstand

ZERVIXKARZINOMSCREENING

KFU Abklarung Zertifizierung

Jahrliche Zytologie - Basiskurs

Co-Testing - Fortgeschrittenen-

kurs

Kontrolle - Kolposkopiediplom

Gynakologische Dyplasie- Dyplasie-

Sprechstunde Sprechstunde/  Sprechstunde/
-Einheit -Einheit

ABKLARUNGSKOLPOSKOPIE

Jahresstatistik 2015 .
-2,9% ab Gruppe Il-p,-g 201.000/15 Mio
-1,56% bei den Gruppen Il 1lID,IVundV  234.000/15 Mio

HPV-Pravalenz? 8%/10 Mio = 800.000
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Abklarungskolposkopie — Wann, Wie und Wo? Gibt es Alternativen?
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Abklarungskolposkopie — Wann, Wie und Wo? Gibt es Alternativen?

> 35 Jahre HPV positiv
Pravalenz von CIN 2+ bei PAP | /HPV persustlerend pos

N= 2187 Anteil Anteil
St CIN 3+

CIN2+

PAP |
HPV-pers.
N= 210

2
(0,9%)

P16/Ki67 P16/Ki67

positiv negativ

PAP | / lla HPV pos.
N= 208

N= 164
(79%)

CIN2+ N= 14 2
N=16 (87,5%) (12,5%)
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Abklarungskolposkopie — Wann, Wie und Wo? Gibt es Alternativen?

PALMS Studie Zusammenfassung Ziel: CIN 2+
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p16 / Ki-67 — Dual Stain

e Screening:
Signifikant sensitiver als die Zytologie, 50% spezifischer als der HPV-Test

Nur maximal 25% bleiben positiv, darunter finden sich >90% aller CIN 2+

e ASCUS (Pap ll-p/g) -Triage:
Signifikant sensitiver als die Zytologie, 50% spezifischer als der HPV-Test

e LSIL (Pap Illl D1) -Triage:
Signifikant sensitiver als die Zytologie, 80% spezifischer als der HPV-Test

Ic



Abklarungskolposkopie — Wann, Wie und Wo? Gibt es Alternativen?

@ Priv.-Doz. Dr. med. Volkmar Kippers, Zytologisches Labor, Dysplasie-Sprechstunde 19

Abklarungsalgorithmus auf dem Prifstand

ABKLARUNGSKOLPOSKOPIE
FAZIT

= Zielldsion: CIN 3, AlS, Plattenepithel-/Adenokarzinom der Zervix
nach Abschluss der Therapie (auch bei CIN 1, CIN 2) — kurativ
bei CIN 1, CIN 2 nicht therapiert — praventiv

Wiederholung der Abklarungskolposkopie nach arztlichem
Ermessen

Abrechenbarkeit nach 12 Monaten (01765) — mit KV individuell
klaren

* Algorithmus einhalten Biomarker bei I/HPV-Persistenz??

* neue Screeningrunde ab negativem Kontrollergebnis oder abgeschlossener
Nachsorge (24 Monate) entsprechend Intervallvorgabe oKFR.

Heidrun Link, Jens Quaas, Volkmar Kiippers federfiihrend fiir den Vorstand der AG-CPCe.V.




Abklarungskolposkopie — Wann, Wie und Wo? Gibt es Alternativen?

@ Priv.-Doz. Dr. med. Volkmar Kiippers, Zytologisches Labor, Dysplasie-Sprechstunde 20

Abklarungsalgorithmus auf dem Prifstand

ABKLARUNGSKOLPOSKOPIE
FAZIT

= Z.n.Therapie einer CIN oder eines AlS
Nachsorge 3 x Kotest negativ (6, 12, 24 Monate) — kurativ

= Kontrolle HPV-Status bei HPV-HR Positivitat und unauffalliger
Abklarungshistologie nach 12 Monaten

* CIN 1-Kontrolle
= Zytologie alle 6 Monate
= Kolposkopie nach 12 - 24 Monaten
= CIN 2 —Kontrolle
Zytologie alle 3 Monate
= Kolposkopie nach 6 - 12 Monaten

Heidrun Link, Jens Quaas, Volkmar Kiippers federfiihrend fiir den Vorstand der AG-CPC e.V.




AG-CPC, Berlin 09/2021

Wie geht es nach der Abklarungskolposkopie weiter?

@ Priv.-Doz. Dr. med. Volkmar Kippers, Zytologisches Labor, Dysplasie-Sprechstunde 18

Synopse Management

ABKLARUNGSKOLPOSKOPIE
GRUNDSATZE

Praventiv

Screening —> Abklarung —> Kontrolle —> Abklarung
01761 01764 01760-01764 01760

(Abkldrungsdiagn

ostik) 01765 nach > 12 Monaten Kontrolle
% ? — individuell mit KV kliren
o
l Kurativ
01765 R

(Abklirungskolposkopie) | herapie —>

Nachsorge nach Therapie
(bei allen CIN)

+ 01760

Algorithmus Abkldrungsuntersuchung Nachenres




Wie geht es nach der Abklarungskolposkopie weiter?

@ Priv.-Doz. Dr. med. Volkmar Kiippers, Zytologisches Labor, Dysplasie-Sprechstunde 20

Abklarungsalgorithmus auf dem Prufstand

ABKLARUNGSKOLPOSKOPIE
FAZIT

Z. n. Therapie einer CIN oder eines AIS

Nachsorge 3 x Kotest negativ (6, 12, 24 Monate) — kurativ

= Kontrolle HPV-Status bei HPV-HR Positivitat und unauffalliger
Abklarungshistologie nach 12 Monaten

* CIN 1-Kontrolle
= Zytologie alle 6 Monate
Kolposkopie nach 12 - 24 Monaten
* CIN 2 —Kontrolle
Zytologie alle 3 Monate
= Kolposkopie nach 6 - 12 Monaten

AG-CPC, Berlin 09/2021

Heidrun Link, Jens Quaas, Volkmar Kippers federfiihrend fiir den Vorstand der AG-CPC e.V.




Wie geht es nach der Abklarungskolposkopie weiter?

Abkldrungskolposkopie auffilliger Befunde
(dezidierte Algorithmen sind in der RL nur bis zur Abklarungskolposkopie festgelegt)

Kein oder | mit histologischem Befund
unauffalliger ‘ :
histologischer

Befund B (= ’
e ]

Z :

J‘ Individuelles Vorgehen unter Beriicksichtigung der Therapie

| Vorbefunde mittels Kontrolluntersuchungen: | (kurativ)
Zytologie
HPV-Test
Abklarungskolposkopie

(préventiv; dokumentationspflichtig nach oKFE-RL)




Wie geht es nach der Abklarungskolposkopie weiter?

Vorgehen nach einer Abklarungskolposkopie (< CIN3+)
= Empfehlungen der S3-Leitlinie zur Pravention des Zervixkarzinoms
Differenzierte Empfehlungen zum Vorgehen bei CIN1- und CIN2-Befunden
= Empfehlungen der Arbeitsgemeinschaft Zervixpathologie und Kolposkopie (AG CPC)
= Leitlinien der American Society for Colposcopy and Cervical Pathology (ASCCP) 2019

Empfehlungen anhand von ,Risk tables” zu unterschiedlichsten (Vor)befundkonstellationen

_| Referral Screen Result | Biopsy Result |CIN3+ 1 year risk (%) |cins+ 5 year risk_ (%) |Management

AGc | <ana 1 117
HSIL+ | <CIN1 2,89
HPV-positive NILM | N1 | 0,74|

| HPV-positive Asc-us JI

ani N 0.53

|

(!) Konkretes Vorgehen und Zeitpunkt einer Riickkehr ins Primiarscreening ist eine
arztliche Einzelfallentscheidung (l1l. § 7 Abs. 8 oKFE-RL)




Wie geht es nach der Abklarungskolposkopie weiter?

Informationen zu spezifischen Fragestellungen
= KBV-Informationen zur Fritherkennung des Zervixkarzinoms und FAQs

https://www.kbv.de/html/43282.php
Unter anderem zu
Einladung, Programmablauf

Abklarungsalgorithmen
Abgrenzung praventive/kurative Untersuchungen, Vergltung und Abrechnung

Widerspruchsrecht; Widerspruchsstelle
Fragen in Zusammenhang mit der Dokumentation

= |nformationen des IQTIG zur Programmdokumentation
Aktuelle Versionen der Spezifikation und Dokumentationsbogen

Liste von Softwareanbietern fiir die Dokumentationsmodule

Ausfiillhinweise fir die jeweiligen Module (ZKP, ZKZ, ZKH, ZKP)
Differenzierte Hinweise zur Dokumentation der HPV-Testergebnisse
Meldung von Dokumentationsproblemen an verfahrenssupport@igtig.org

YER OKFE FUR ZYTOLOGEN & GYNAKOLOGEN SEIT 1.1.2020

ERFAHRUNGEN MIT [
BV AHRESTAGUNG AZ J




Wie geht es nach der Abklarungskolposkopie weiter?

Bestellbestatigung | Menue-Lour X \ @ Abklarungsdiagnostik fur auffall. X @ Abklarungsdiagnostik fur auffall X

C @© Datei
M, Uni-Ffm

C:/Users/a.ahr/Pictures/Camera%20Roll/Abklaerungsalgorithmen_nach_oKFE-RLpdf

Apps

[® Windows 10: Screenshot erstelle: X | +

Abklarungsdiagnostik fiir auffallige Befunde im Rahmen der Richtlinie fiir organisierte Krebsfritherkennungsprogra...

/0 Zur Suche Text hier eingeben

KASSENARZTLICHE
BUNDESVEREINIGUNG

ABKLARUNGSDIAGNOSTIK FUR AUFFALLIGE BEFUNDE IM RAHMEN DER RICHTLINIE FUR

ORGANISIERTE KREBSFRUHERKENNUNGSPROGRAMME (oKFE-RL)

20bis 29 | 1l-p, ll-goder D1 | Wiederholungen der Zytologie im sechs-
bis zwdlfmonatigen Intervall - bis

langstens 24 Monate

Abklarungskolposkopie: nur, wenn gering
gradige Zellveranderungen Gber 24 Monate
persistieren oder hochgradige Zellverande
rungen auftreten

30 bis 34 | Ii-p, li-g oder ID1 HPV-Test nach sechs bis zwblf Monaten

Negativer Befund: emeute Tellnahme am
Primérscreening

Positiver Befund: Abklrungskolposkopie
innerhalb von drei Monaten

20 bis 34 | Ill-p, ll-g, D2 Abklarungskolposkopie innerhalb von drei

Monaten

20bis 34 Abklarungskolposkopie soll unverziglich

erfolgen

|

2ytologiebefund der
Gruppe | und positi
ver HPV-Test

Ko-Testung aus HPV-Test und Zytologie nach
2wblf Monaten

Unauffalliges Ergebnis: erneute Teilnahme
am Primarscreening

Ist mindestens ein Befund der Ko-Testung
auffallig (mind. 11-p oder HPV positiv): Ab
Kldrungskolposkopie innerhalb von drei
Monaten

1l-p, Il-g und negati
ver HPV-Test

Erneute Teilnahme am Primarscreening

1ID1 und negativer
HPV-Test

Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test) nach
2wlf Monaten

Unauffaliiges Ergebnis: erneute Teilnahme
am Primérscreening

Ist mindestens ein Befund der Ko-Testung
auffallig (mind. I1-p oder HPV positiv)
Abkiarungskolposkopie innerhalb von drei
Monaten

1l-p, li-g oder D1
und positiver HPV-
Test

Abklarungskolposkopie innerhalb von drei
Monaten

1il-p, lil-g oder 111D2
{unabhéngig von
HPV-Test)

Abklirungskolposkopie innerhalb von drei
Monaten

IV oder V (unabhan
gig von HPV-Test)

Abklarungskolposkopie soll unverziiglich
erfolgen

“Befundgruppen nach Minchener Nomenklatur Il (Stand: 1. Juli 2012), siehe Seite 2
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