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KAPITEL 1
Inledning

1.1 Forandring i svensk
livmoderhalsscreening

Efter mer dn 50 ars organiserad screening for livmoderhalscancer i Sverige star
det klart att detta har varit en av den moderna medicinhistoriens mest
framgangsrika interventioner i ett befolkningsperspektiv, och att screeningen
har riddat tusentals kvinnors liv. Inférandet av Socialstyrelsens
rekommendationer 2015 gjorde provtagningen mer tillforlitlig och berdknades
sanka antalet nyinsjuknade med 10-20 % jimfort med tidigare. Samtidigt blev
det mojligt att mer enhetligt screena kvinnor och f6lja upp avvikande prover,
med inriktning pa att landets kvinnor ska erbjudas en optimal, modern och

evidensbaserad vard.

Det forsta vardprogrammet som kom 2017 representerade en 6vergang till
screening som baseras pa férekomst av humant papillomvirus (HPV) 1 vissa
aldersgrupper, men annars behélls strukturerna och provtagningssittet. Det
hir vardprogrammet innebér en évergang fran lesionsbaserad handliggning,
dvs. screening, utredning och uppfoljning som i huvudsak utgatt fran
cellférindringar, till riskbaserad handldggning dir risken f6r att utveckla cancer
bed6éms utifran om HPV pavisas och vilken typ som pavisas.
Rekommendationer om handliggningen bygger pa HPV-férekomsten i
kombination med nirvaro eller avsaknad av cellférindringar i cytologiska eller
histopatologiska prover. For att vardprogrammet ska ha bista mojliga effekt
behover skiftet fran lesionsbaserad till riskbaserad handliggning fa genomslag i

hela kedjan f6r screening och utredning.

Virdprogrammet ér inte avsett att klargora alla situationer dar ett beslut kan
behovas i screeningkedjan, den kliniska utredningen, behandlingen eller
uppféljningen av cellférindringar. Denna upplaga ger vigledning for att f6lja
upp resultat frin screening som baseras pa olika risk f6r cancer. Kliniker
uppmanas att titta pa provhistoriken, provresultatet och den framtida risken

for cancer utifrin evidensen som presenteras i vardprogrammet.

HPV-baserad screening med utdkad genotypning har rekommenderats f6r alla

aldrar sedan 2022. Enbart cytologi riknas inte som screening lingre, och
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kvinnor med enbart cytologiska analyser i historiken bor fa mojlighet att
screenas med HPV-analys senast under 2025, 1 enlighet med Socialstyrelsens
andringstoreskrifter om avgiftsfri screening (HSLE-FS 2022:30).

1.2 Forandringar jamfort med tidigare version

Virdprogrammet publicerades forsta gangen i januari 2017.

1.2.1 Uppdatering juni 2025
Foreskrifterna uppdaterades 2022 (HSLF-FS 2022:36) i samband med

uppdaterade rekommendationer om screening for livmoderhalscancer fran
Socialstyrelsen. Denna version av vardprogrammet svarar pa fragor som har
inkommit sedan dess, och bygger pa de senaste utvirderingarna av
vardprogrammet och pa ny evidens. For att 6vergangen frin det tidigare
vardprogrammet till det nya ska kunna goras pa ett tydligt och sdkert sitt har
vardprogrammet uppdaterats enligt nedan:

e Om regionerna viljer att f6lja Folkhidlsomyndighetens rekommendation om
konsneutral vaccination mot HPV upp till 26 ars alder rekommenderas HPV
provtagning i samband med vaccination f6r kvinnor 23-26 ar (kapitel 06).

e Kvinnor som enbart screenats med analys for cytologi bor far mojlighet att
provta sig med analys f6r HPV (kapitel 9).

e Regioner som anvinder sjilvprovtagning som primarscreening bor skicka
paminnelser till kvinnor som inte skickat in sitt sjalvprov (kapitel 10).

e Rutinerna for arkivering av provmaterial har fortydligats (kapitel 12).

e Kvinnor med HPV 16/18 i screening, oavsett cytologiresultat, bor utredas
av gynekolog 1 stallet for att f6ljas 1 en kontrollfil (kapitel 13 och 15).

o Overgingsreglerna mellan virdprogrammen har tagits bort. Samarbete
mellan regioner, och anvandning av sjalvprovtagning, uppmuntras for
regioner som dnnu inte har kunnat erbjuda HPV-analys till alla och inte har
implementerat utékad genotypning (kapitel 13).

e Uppfdljning av histopatologiskt bekriftad LSIL har dndrats for att spegla
bittre riskstratifiering och mer rationell anvindning av kolposkopi resurser
(kapitel 15).

e En dndring om att sjilvprov kan anvindas for provtagning inom
screeningkedjan dér dubbelanalys inte krivs (kapitel 17 och 19).

e Rutiner for provtagning, utredning, behandling och uppféljning av sirskilda
grupper har fortydligats (kapitel 18).

e Betydelsen av endocervikala celler i prover har fértydligats genomgiende.
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1.2.2 Uppdatering november 2022

I tebruari 2022 publicerade Socialstyrelsen uppdaterade rekommendationer
efter en 6versyn av screeningprogrammet. De relaterade uppdateringarna av
vardprogrammet rOr anpassningar till ett nytt screeningintervall, dvs. aldern
23-49 ar, nya screeningmetoder (HPV-baserad screening fran 23 ars alder och
sjalvprovtagning for HPV som alternativ) och borttagande av dubbelanalysen
vid férsta provet efter fyllda 40 ar som framkommer 1 de uppdaterade

rekommendationerna.

For att sakerstilla samstimmighet mot Socialstyrelsens rekommendationer, och
oka patientsikerheten mot bakgrund av utvecklingen inom filtet, uppdateras

vardprogrammet med:

e ctt fortydligande om att HPV-sjalvprovtagning kan erbjudas som alternativ
till vardgivartaget prov.

e cn rekommendation om att utdkad genotypning bor anvindas f6r HPV-
analyser inom screeningprogrammet, vilket innebir nya rekommendationer
tor triagering och handliggning vid positiva screeningprov, beroende pa
HPV-typ, alder och triagefynd

e uppdaterade rekommendationer f6r utredning, behandling och uppféljning
efter behandling av dysplasier

e cn rekommendation om forstirkt utbildning inom kolposkopi och vidare
kvalitetssakring av utredning och uppféljning av avvikelser som uppticks
inom screening

e ctt fortydligande om krav pa screeningorganisationen och ansvaret f6r
processen

e cn rekommendation om att kvinnor som omfattades av screening 2017,
men som avslutades 1 screeningprogrammet innan HPV-analys hann

inforas, bor erbjudas sjalvprovtagning for HPV.

1.2.3 Uppdatering april 2021

Covid-19-pandemin paverkade screeningverksamheterna och innebar att
minga regioner inte kunde kalla kvinnor enligt gillande foreskrifter. Ar 2020
gav Socialstyrelsen regionerna méjlighet att primirt screena for
livmoderhalscancer med hjilp av HPV-sjalvprovtagning, om screeningen inte
kunde genomféras som vanligt. Det framgick av tillfilliga foreskrifter
(HSLF-FS 2020:38) som omfattade screeningmalgruppen och gillde till och
med den 30 juni 2022.
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Foreskrifterna pakallade ett behov av ytterligare information och en
rekommendation i vardprogrammet for livmoderhalscancerprevention om hur
metoden ska tillimpas och f6ljas upp. Dirfoér uppdaterades programmet med
ett nytt kapitel (19) som ger stod vid handlidggning av positiv HPV-analys efter
HPV-sjalvprovtagning, enligt Socialstyrelsens tillfilliga foreskrifter under
pandemin, och efter sjilvprovtagning for uteblivare. Kapitlet inkluderar dven
torslag till kvalitetsindikatorer. Dessutom understroks vikten av omsorgsfull
monitorering och utvirdering vid erbjudande om HPV-sjilvprovtagning.
Nationell arbetsgrupp f6r prevention mot livmoderhalscancer (NACx) hade
aven tagit fram nationella mallar f6r erbjudandebrev och svarsbrev som
regionerna rekommenderades att anvinda om de erbjod HPV-sjilvprovtagning

som primar screeningmetod under covid-19-pandemin.
Ovriga revideringar:

e Avsnitt 13.2.1: Reflextest HPV ska goras nar provsvaret ar HSILcyt och
ASC-H vid primir cytologisk analys for att ytterligare forbattra

handldggningen vid utredning av cervixdysplasi.

e Avsnitt 16.8: Cellprov med analys for HPV rekommenderas vid stark klinisk

misstanke om cervixcancet.

1.2.4 Uppdaterat KVAST-kompendium september 2019

Bilaga 3 KVAST-kompendium i cervixcytologi uppdaterades och faststilldes
den 15 maj 2019 samt godkindes av NACx och vardprogramgruppen den
6 september 2019. Andringarna framgir i bilagan.

1.2.5 Korrigeringar februari 2019

Avsnitt 12.1 Krav f6r kodning pa HPV-analys: Ny kod lades till i tabellen:
E334980.

Bilaga 2 Nationella standardremisser for gynekologisk cellprovskontroll samt
klinisk remiss f6r HPV och cervixcytologi rekommenderas att man anvinder
(2022-04-15): Ytterligare svarsalternativ lades till: Kolposkopiutfall e
bedémbatt.

I 6vrigt korrigerades stavfel, felaktiga linkar och liknande.

1.2.6 Uppdatering november 2018

De randomiserade studier som lag till grund f6r Socialstyrelsens

rekommendation om livmoderhalscancerscreening fran 2015,
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och det nationella vardprogrammet Cervixcancerprevention fran 2017,
baserade sig pa primar HPV-testning med cytologisk screening som
triagemetod [1]. Den svenska Swedescreen-studien bidrog med viktigt underlag
som ett av fyra studieunderlag [2]. Det pavisades att svensk cytologi under de
senaste aren blivit simre pa att tillforlitligt uppticka forstadier till
livmoderhalscancer, med en incidens6kning som foljd. Antalet kvinnor som
utvecklat cancer trots normalt cytologiskt prov i den senaste

screeningomgingen hade 6kat med 30 % [3].

Virdprogrammet rekommenderade laboratorierna att anvinda en analysmetod
tor HPV som atminstone ger uppdelning i HPV 16, HPV 18 och 6vriga (HPV
nonl16/18) (avsnitt 12.1.3). Kvinnor med HPV 16 och 18 har betydligt hogre
risk for att utveckla hoggradig dysplasi (HSIL) och cancer 4n de med 6vriga
typer, pa gruppniva. Utvecklingen av dysplasi och cancer gir ocksa fortare [4,
5.

For att 6ka patientsdkerheten mot bakgrund av denna nya kunskap

uppdaterades vardprogrammet enligt foljande:

e Kvinnor med positivt testresultat f6r HPV 16 och/eller 18, och med
normalt cytologiskt prov som triage, ska erbjudas ny provtagning inom
gynekologisk cellprovskontroll (GCK) 18 manader efter indexprovet.

e Vid typspecifik persistens av HPV 16 eller 18 ska kvinnan remitteras f6r
kolposkopi och utredas efter riktlinjer for persisterande HPV-infektion
(avsnitt 15.5.2 och 15.6).

Virdprogrammet uppdaterades i november 2018 utifran dessa riktlinjer. Inga
andra dndringar gjordes i den uppdaterade versionen, férutom korrigering av
enstaka faktafel och stavfel. Avsnitt med ny information dr markta med
(uppdaterat 2018).

1.2.7 Uppdatering maj 2018
Bilaga 3 KVAST-kompendium i cervixcytologi uppdaterades med nya

rekommendationer for édrlig och periodiskt aterkommande kvalitetskontroll.

Aven arbetsgruppen f6r KVAST-kompendiet uppdaterades.
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1.3 Vardprogrammets giltighetsomrade

Virdprogrammet giller kvinnor och personer med livmodertapp, kvinnligt
personnummer och en folkbokféringsadress i Sverige. Dokumentet beskriver
kallelse, besok, provtagning och analys inom ett populationsbaserat

screeningprogram utifran rekommendationer frin Socialstyrelsen 2022.

Virdprogrammet omfattar vidare svarshantering, triage och utredning av
avvikande prov i screening, uppfoljning efter utredning inklusive behandling av

cervixdysplasi och fortsatt uppfoljning av behandlade kvinnor.

Virdprogrammet innefattar inte handldggning av invasiv cancer (se Nationellt
vardprogram for livmoderhals- och vaginalcancer), férutom att ange hur fall av
cancer som misstanks eller uppticks i screening ska bedomas och 6verforas till

cancervardkedjan.

Virdprogrammet omfattar elevhalsovard och primirvard (vaccination)
barnmorskemottagningar, kvinnosjukvard, mikrobiologi (virologi), cytologi och
patologi samt organisation och kvalitetsuppfoljning av screeningverksamheten.
Detta dokument strivar efter att ge evidensbaserade, jamlika, patientsikra och
samlade rekommendationer for ett HPV-baserat screeningprogram och
handldggning av kvinnor med de avvikande provresultat som screeningen

genererar.

Virdprogrammet ar utarbetat av den nationella arbetsgruppen for
livmoderhalscancerprevention och faststilldes av Regionala cancercentrum i
samverkan den 3 juni 2025. Beslut om implementering tas i varje region i
enlighet med 6verenskomna rutiner. Stodjande regionalt cancercentrum ar

Regionalt cancercentrum Vist.

Tidigare versioner av vardprogrammet:

Datum Beskrivning av forandring

2017-01-12 Version 1.0 faststalld av RCC i samverkan

2018-05-18 Version 1.1 faststalld av RCC i samverkan

2018-12-11 Version 2.0 faststalld av RCC i samverkan

2019-02-22 Version 2.1, endast korrigeringar

2019-09-23 Version 2.2, uppdaterat KVAST-kompendium faststallt
2019-05-15

2021-04-13 Version 3.0 faststalld av RCC i samverkan
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2022-11-15 Version 4.0 faststalld av RCC i samverkan

Tidigare vardprogram publiceras inte men kan begiras ut fran Regionala

cancercentrum, info@cancercentrum.se.

1.4 Vardprogrammets malgrupper och
forankring

Virdprogrammet har uppdaterats av Nationella arbetsgruppen for prevention
mot livmoderhalscancer pa uppdrag av RCC i samverkan och i samarbete med
Socialstyrelsen. Arbetsgruppen har bjudit in ytterligare experter, féretridesvis
fran Nationella expertgruppen for cervixcancerprevention, for att formera en
vardprogramgrupp. Vardprogramgruppen har dessutom adjungerat expertis for

att utforma specifika kapitel i dokumentet.

Virdprogrammet vinder sig till samtliga delar av vardkedjan. Tillimpliga delar
av vardprogrammet har tagits fram i samverkan med KVAST-grupperna i
cytologi och gynekologisk patologi, SFOG:s arbets- och referensgrupp for
cervixcancerprevention (C-ARG) och nationella kvalitetsregistret f6r
cervixcancerprevention (NKCx). Under arbetets gang har
vardprogramgruppen rapporterat till styrgruppen Regionala cancercentrum i
samverkan. Dokumentet har limnats pa remiss till professionella
organisationer och linjeorganisationen sa att de kunnat ta stéllning till
organisatoriska och ekonomiska konsekvenser av det nya vardprogrammet.

Synpunkter fran remissrundan har arbetats in i denna slutliga version.

1.5 Evidensgradering

Det vetenskapliga underlaget har evidensgraderats enligt GRADE och legat till

grund for rekommendationerna i vardprogrammet. Lds mer om systemet i
SBU:s metodbok.

GRADE anvinder skalan

starkt (++++)
mattligt (+++)
begrinsat (++)

otillrackligt (+) vetenskapligt underlag.

De flesta GRADE-virderingarna har en forklarande kommentar. Om GRADE

saknas har ingen evidensgradering kunnat goras, till exempel nir virderingen
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grundar sig pa klinisk praxis eller konsensus. Ambitionen har varit att alla
rekommendationer i virdprogrammet ska vara evidensbaserade, men detta har
ibland frangatts for att astadkomma ett dokument som ticker de flesta kliniska
situationer. De visentliga delarna av rekommendationerna baseras pa
vetenskaplig evidensanalys, men vissa mer detaljerade rad for handliggning g6r

det inte.

Nir det varit mojligt har rekommendationerna samlats i en ruta i inledningen

av varje avsnitt.

Forutom vardprogrammets referenslista hinvisas till referenslistan i
det vetenskapliga underlaget till rekommendationerna (Screening for

livmoderhalscancer med HPV-test — en systematisk litteraturoversikt).

1.6 Termer och forkortningar

Termer som rekommenderas och férkortningar som anvinds i detta

vardprogram.

Term/forkortning Forklaring

AGC Kortelcellsatypi (atypical glandular cells).

AlIS Adenocarcinoma in situ.

ART Antiretroviral behandling.

ASC-H Atypiska skivepitelceller som talar fér hoggradig
dysplasi och som pavisats i cytologisk analys.

ASCUS Atypiska skivepitelceller av oklar betydelse som
pavisats i cytologisk analys.

Atypi Cellférandring som kan ses i cytologisk och histologisk
analys, ospecifik.

Behandlingskontroll | Prov och undersdkning vid gynmottagning for att se att
genomgangen behandling varit fullstandig. Vid negativ
behandlingskontroll (HPV och cyt negativ) atergar
patienten till screening inom Kontrollfil efter behandling
eller utlakning. Begreppet ersatter "test of cure”.

C-ARG Arbets- och referensgrupp for cervixcancerprevention
inom Svensk férening for obstetrik och gynekologi
(SFOG).

Catch-up-screening Provtagning av kvinnor som omfattades av screening

Catch-up-vaccination | 2017, men som avslutades i screeningprogrammet
innan HPV-analys hann inforas i regionen, samt
vaccination av kvinnor som omfattats av
vaccinationsprogrammet men som inte deltagit.
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Cellprov

Prov taget fran cervix eller vagina for analys av HPV
(och cytologi vid triage eller dubbelanalys).

Cervixcancer

Malign epitelial tumor som utgar fran slemhinnan i
livmoderhalsen. Svensk term: livmoderhalscancer.

Cervixcancer-
prevention

Samlat begrepp for prevention, framst HPV-
vaccination och screening for livmoderhalscancer, som
skydd mot och for tidig upptéckt av
livmoderhalscancer.

Cervixcancers-

Benamning pa screeningverksamheten. Synonym till

creening livmoderhalscancerscreening.

CIN Cervikal intraepitelial neoplasi, i grad 1-3. Tidigare
beteckning som ersatts av HSIL och LSIL (se nedan).
LSIL motsvarar CIN 1 och HSIL motsvarar CIN2 och
CINS.

CIN2+ Pavisad morfologisk forandring som minst ar HSIL,

och som aven kan innefatta fynd av cancer. Begreppet
innefattar bade skivepitel- och kortelcellsavvikelser.

Cylinderexcision

Hogre cylindrisk excision med nal eller laser.

Dubbelanalys

Cellprov med analys for bade cytologi och HPV.

Dysplasi

Foretradesvis histopatologisk foérandring (LSIL, HSIL
eller AIS).

Dysplasiskoterska,
dysplasibarnmorska

Sjukskoterska eller barnmorska som arbetar pa
gynmottagning och deltar i varden av patienter med
avvikelser i cellprov.

EFC

European Federation of Colposcopy.

GCK

Gynekologisk cellprovskontroll. Benamning pa
vardkedijan, dvs. den organiserade
livmoderhalsscreeningen. | detta dokument menas
specifikt den kallelse- och befolkningsbaserade
screeningverksamheten med provtagning pa
barnmorskemottagning inom maédrahalsovarden, som
inkluderar Kontrollfil HPV och Kontrollfil efter
behandling eller utlékning.

GvH

Graft-versus-host-disease. Avstdtningsreaktion efter
stamcellstransplantation som upptrader i till exempel
slemhinnor.

HPV

HPV-typerna 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58,
59 och 68 som av WHO (IARC) faststallts antingen
som etablerade orsaker till livmoderhalscancer
(karcinogen klass I: HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51,
52, 56, 58, 59) eller som trolig orsak till
livmoderhalscancer (karcinogen klass 2A: HPV 68).
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HPV-persistens

Kvarstaende positivitet for HPV av en typ eller inom en
grupp. | vardprogrammet definieras tre typer av
persistens vid utdkad genotypning:

e HPV hégonkogen typ (HPV 45) vid tva prover med
minst 12 manaders intervall

e HPV medelonkogen typ (HPV 31, 33, 52 och/eller
58) vid tva prover med minst 30 manaders intervall

¢ HPV lagonkogen typ (HPV 35, 39, 51, 56, 59, 66
och/eller 68) vid tva prover med minst 54 manaders
intervall.

HSIL

Hoéggradig intraepitelial skivepitellesion i vavnadsprov.
Motsvarar CIN2 = mattlig dysplasi och CIN3 =
skivepitelcancer in situ.

HSILcyt

Hoggradig intraepitelial skivepitellesion som pavisats
med cytologisk undersdkning. Motsvarar CIN2 och
CINS.

IARC

International Agency for Research on Cancer, WHO:s
cancerinstitut.

IFCPC

International Federation for Cervical Pathology and
Colposcopy.

Ikappvaccination

Vaccination av person utanfor vaccinationsprogram
med vaccin som tillhdr vaccinationsprogrammet

Indexprov Det cellprov som féranledde utredningen.
Tidsangivelser for indexprov galler tidpunkten fran
provtagning vid vardgivartaget prov eller registrering
pa laboratoriet vid sjalvprovtagning.

IPV International Papillomavirus Conference.

Kallelse Inbjudan till gynekologisk cellprovskontroll.

Kallelseorganisation

Enhet som ansvarar for kallelserna i en region.
Kan ocksa benamnas “kallelsekansli” eller
"GCK-kansli”.

Kolposkopist

Gynekolog som uppfyller vardprogrammets krav pa
kolposkopister.

Kompletterande

Prov som tas

screenin . " i e
9 e inom 6 manader fore forvantad kallelse
e i screeningsyfte i ett annat sammanhang
e pa underscreenad kvinna.
Kontrollfil IT-funktion som styr sa att kvinnor som ingar i

definierade riskgrupper inom GCK far sarskild
bevakning som kan ge andra kallelseintervall eller
annan uppféljning an vad som i 6vrigt galler inom
GCK. Kontrollfilerna &r en del av GCK avseende
kallelserutiner, provtagning och svarsrutiner.
Vardprogrammet rekommenderar tva typer av
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kontrollfiler: Kontrollfil HPV och Kontrollfil efter
behandling eller utldkning (se bilaga 6).

Kontrollfil HPV

Kontrollfil efter positivt HPV-prov (se bilaga 6).

Livmoderhalscancer-
prevention

Samlat begrepp for prevention, framst HPV-
vaccination och screening, som skydd mot och
tidig upptéackt av livmoderhalscancer.

Livmoderhalscancer-
screening

Benamning pa screeningverksamheten. Synonym till
cervixcancerscreening.

KVAST

Kvalitets- och standardiseringskommitté inom Svensk
férening for patologi.

Kvinnor som lever
med hiv

Hivinfekterade kvinnor, hivpositiva kvinnor. Termen ar
forordad av féreningen Hiv-Sverige.

Region Sjukvardshuvudman. Motsvarar de 21 regionerna i
Sverige.

LBC Liquid based cytology, vatskebaserad cellprovtagning.

LSIL Laggradig intraepitelial skivepitellesion i vavnadsprov.
Motsvarar CIN1.

LSILcyt Laggradig intraepitelial skivepitellesion i cytologi.
Motsvarar CIN1.

NACX Nationella arbetsgruppen for prevention mot

livmoderhalscancer, pa uppdrag av RCC i samverkan.

Nationell kallelse

Inbjudan till GCK med specifikt innehall och specifik
layout, tidigare framtagen av SKR och uppdaterad for
vardprogrammet.

NKCx Nationella kvalitetsregistret for cervixcancerprevention.
Bestar av en processdel ("NPCx”) och en analysdel.
Omkallelse Ny kallelse till kvinnor som uteblev fran screeningen

aret fore.

Opportunistisk
cellprovtagning

Prov som tas i screeningsyfte, mer &n 6 manader
innan kvinnan ska bli kallad till GCK, och som inte
raknas som kompletterande screening.
Rekommenderas inte.

Reflextest

En analys som gors pga. utfallet av en primar analys.
| det har sammanhanget géller det en cytologisk
analys efter fynd av HPV i ett véatskebaserat cellprov.

Sjukvardsregion

Organisatoriska och samverkansmassiga enheter.
Sverige har 6 sjukvardsregioner.

SCJ Squamo-columnar junction. Gransen mellan skiv- och
kortelepitel pa livmodertappen. Den svenska
benamningen &r epitelévergangen.

SFOG Svensk Forening for obstetrik och gynekologi.
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Sjalvprov for HPV

Prov fran vagina for HPV-analys som tas av individen
sjalv.

SLE

Systemisk lupus erytematosus. En reumatologisk
sjukdom.

Slyngexcision

Resektion av cellforandringar pa cervix. Tidigare kallat
konisering.

SNOMED Kodsystem som anvénds inom laboratoriemedicin,
framst patologi och cytologi, och for standardiserad
kodning av resultat av HPV-analys.

Sparrlista Lista eller fil med personnummer fér kvinnor som inte

ska kallas till GCK.

Standardiserat

Svarsbrev for olika utfall av prover och utredningar

svarsbrev inom GCK.
STI Sexuellt dverforbar (transmitterad) infektion.
Swedescore Ett poéngsystem for att klassificera kolposkopiska

beddmningar.

Test of cure

Tidigare benamning pa behandlingskontroll.

Triage Sortering av patienter utifran faststallda kriterier for
t.ex. undersokningsfynd.
TZ Transformationszonen pa livmodertappen. TZ bedoms

vid kolposkopi.

Utdkad genotypning

HPV-analys som mojliggor klassificering i hégonkogen,
medelonkogen eller lagonkogen HPV.

ValN Intraepitelial skivepitelneoplasi i vagina. Delas upp i
LSIL och HSIL.
VIN Intraepitelial skivepitelneoplasi i vulva. Delas upp i

LSIL och HSIL.
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KAPITEL 2
Mal med vardprogrammet

Huvudmalet med vardprogrammet ir att rekommendera insatser och
handliggning vid screening och utredning samt vidare uppféljning efter
atgirder i en sammanhallen vardkedja, for att 1 forsta hand forebygga att

kvinnor insjuknar i livmoderhalscancer.

Insatserna ska ocksd leda till tidig upptickt av invasiv cancer. De ska vara
kostnadseffektiva och evidensbaserade och bygga pé bista mojliga vard for
hela befolkningen liksom for individen, ocksa med hinsyn till bieffekter.
Insatserna ska vara lika i hela landet, erbjudas 6ver regiongrinser och vara
sjukvardsregionalt och nationellt samordnade nir det ar till fordel f6r

kvinnorna.

Verksamheten som helhet, liksom vatje element 1 vardkedjan, ska i
kvalitetsregistret kunna utvirderas for effekt, resursférbrukning och bieffekter

som grund for arbete med forbittring och férindring.

Viardprogrammet ska vara enkelt med tydligt fokus pa handliggning.
Rekommendationerna ska ocksa vara vil avvigda mot krav pa sikerhet och
kostnadseffektivitet. Vardprogrammet bygger pa Socialstyrelsens

rekommendationer f6r screening i Sverige fran 2022.

Malet dr ocksa att ge huvudminnen vagledning i vilka férutsittningar som
krivs for att infora ett férandrat screeningprogram. Dokumentet innehéller
darmed ocksi rekommendationer f6r och konsekvenser av att konkret infora
det screeningprogram som Socialstyrelsen foreslar, samt férslag som giller
utbildningsinsatser, informationsinsatser och I'T-st6d. Sadana atgirder anges i
Socialstyrelsens rekommendationer som nédvandiga for att genomfora

screeningprogrammet.
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KAPITEL 3
Socialstyrelsens

rekommendation om
screening for
livmoderhalscancer

Rekommendation

e Screening mot livmoderhalscancer med HPV-analys bor erbjudas
kostnadsfritt till kvinnor i dldern 23—70 Aar.

Hela detta kapitel dr skrivet av Socialstyrelsen och publicerat pa Socialstyrelsens webbplats.

Syftet med att ta fram rekommendationer om screening for livmoderhalscancer dr att nd
nationell samordning for screeningen och skapa forutsattningar for en jamlik vird.

Vidare information, det vetenskapliga underlaget inklusive en genomgang av underlaget om
sjalyprovtagning for HPV samt en etisk analys av screening for livmoderbalscancer finns
ocksd pa Socialstyrelsens webbplats.

3.1 Motivering till reckommendationen

Hilso- och sjukvarden bor erbjuda screening for livmoderhalscancer med
HPV-analys

e vart femte ar till kvinnor i dldern 23—49 ar

e vart sjunde ar till kvinnor i aldern 50-70 ar.

Socialstyrelsen bedomer att det rekommenderade screeningprogrammet ger
hilsovinster som 6verviger de negativa effekterna. Screeningen bedéms

minska férekomsten av sjuklighet och fértida d6d i livmoderhalscancer.

Alla deltagare 1 screeningen bér erbjudas provtagning med HPV-analys.
Da upptiacker man risk for livmoderhalscancer tidigare 4n med analys for

cytologi, vilket tidigare rekommenderades f6r yngre personet.
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De rekommenderade screeningintervallen forutsitter metoden HPV-analys,

och kan inforas forst efter att deltagarna har tagit ett prov med sadan analys.

Regionerna bor erbjuda provtagning hos en vardgivare, men sjilvprovtagning
kan erbjudas som alternativ. Sjalvprovtagning bedoms ge ett likvirdigt resultat,
men det saknas kunskap om hur sjilvprovtagningen paverkar bade deltagandet

1 screeningen och féljsamheten till uppfoljande provtagning.

3.2 Uppdatering av foreskrift och
vardprogram
Screening f6r livmoderhalscancer regleras i dag av Socialstyrelsens foreskrifter

och allminna rad (HSLF-FS 2019:14) om villkor f6r avgiftsfri screening,.

Socialstyrelsens uppdaterade screeningrekommendationer publicerades varen
2022 och aterspeglas i uppdaterade foreskrifter som tridde i kraft den 1 juli
2022 (HSLF-FS 2022:306). Det innebir att rekommendationerna som avser

analysmetod, screeningintervall och aldersspann ir forfattningsbundna.

Virdprogrammet f6r livmoderhalscancerprevention ér uppdaterat i linje med

den nya screeningrekommendationen. Det skickades pa remiss hosten 2024.

3.3 Socialstyrelsens bedomning

Beddmningen av screeningprogrammet utgar fran Socialstyrelsens

screeningmodell. Den finns publicerad i rapporten Nationella

screeningprogram — modell f6r bedémning, inférande och uppfélining.

3.4 Uppfoljning av screeningprogrammen

I Socialstyrelsens modell f6r nationella screeningprogram ingir att utvardera
om de nationella screeningprogrammen ger avsett resultat. Det édr viktigt att

uppticka om effekten av screeningen forsamras eller uteblir.

3.5 Utvardering

Utvirderingarna fungerar som ett stéd for prioriteringar och beslut samt ger
vigledning om vilka omraden inom screeningprogrammet som behéver

forbattras.

Det kan dven innebira nya rekommendationer nir screeningprogrammet ses

over.
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KAPITEL 4

Epidemiologi

4.1 Epidemiologi

Livmoderhalscancer dr en av virldens vanligaste cancersjukdomar bland
kvinnor, med fler an 600 000 insjuknade och 340 000 d6da érligen (Globocan
2020). Sjukdomen gar att férebygga genom vaccination eller screening for att
uppticka och ta bort férstadier, men screening skyddar bara dem som deltar
[6]. Mer dn 85 % av cancerfallen intriffar 1 laginkomstlinder som har
begrinsade resurser till screening, tidig diagnostik och effektiv behandling;
dédligheten dr dirfér hog [7]. Aven i delar av Europa ir incidensen och
dodligheten hog [7], trots etablerade rekommendationer pa EU-niva.
Cellprovtagningen dr omfattande men oorganiserad, och deltagandet har blivit

socialt snedfordelat och kvalitetssikringen ér ojimn [8].

Infektion med humant papillomvirus (HPV) dr frimsta orsaken till
livmoderhalscancer [9]. HPV ir en sexuellt 6verforbar infektion (STT) som kan
torvirvas i alla dldrar, men ar vanligast vid 18 ars alder bland ovaccinerade
kvinnor och ndgot senare bland man [10, 11]. I 60-arsaldern dr endast cirka

5 % av den kvinnliga befolkningen positiv f6r nigon av de onkogena HPV-
typerna. Forekomsten av HPV i aldrarna 30—64 ar dr 9 % i medeltal [12]. Det
finns mer dn 220 olika HPV-typer, men endast 12 typer ar klassade som
cancerframkallande (onkogena), och 1 typ (HPV 68) raknas som troligt
karcinogen [13, 14].

De flesta HPV-infektioner liker ut, och en majoritet av den icke-vaccinerade
befolkningen har nagon gang i livet haft en HPV-infektion [11]. Infektioner
som dr kontinuerligt pavisbara (persistenta) kan ge cellférindringar av alla
grader, vilket 4r vanligast frin tondren och upp till 30-arsildern [11]. Aven
cellférindringarna kan lika ut, och bara en mindre andel utvecklas vidare till
livmoderhalscancer. Persistent HPV-infektion ar i princip alltid en

forutsittning for utveckling av livmoderhalscancer.

En nyupptickt HPV-infektion kan tinkas vara ett resultat av en smitta som
skett f6r manga ar sedan [11], och det dr darfor inte meningsfullt att f6rséka
identifiera smittkdllan. HPV ir oftast pavisbar i minst 5 dr fére uppkomsten av
cancer [1, 15].
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4.2 Screening och tidig upptackt

I Sverige borjade screening med cellprov for cytologi att inféras 1967, och
sedan 1977 finns en fungerande verksamhet 1 alla landsting (numera regioner)
[16]. Den forsta nationella rekommendationen om screening utfardades 1967
[17]och 1998 kom rekommendationer fran Socialstyrelsen som gav ramar for
screeningprogrammets utformning nir det giller testmetod, dldersgrinser och
testintervall [18]. Riktlinjer for gynekologens roll i att utreda och behandla
kvinnor med forstadier till livmoderhalscancer utarbetades 2010 av SFOG:s
arbetsgrupp 1 amnet [19]. Screeningprogrammet uppdaterades 2015 av
Socialstyrelsen, med fokus pa byte av analysmetod till HPV f6r kvinnor 6ver
30 ar, hojd dldersgrins och forlingda intervall f6r kvinnor 6ver 50 ar. Utifran
dessa rekommendationer skrevs ett vardprogram 2017 som for forsta gangen
omfattade hela screeningkedjan, inklusive den kliniska handliggningen av

screeningfynd.

I Sverige sjonk incidensen och dédligheten i livmoderhalscancer kraftigt under
de forsta 45 aren med screening. Sedan 2012 har dock incidensen Okat igen,
sarskilt fran 2014 [3, 20], medan minskningen i dodlighet dr oférindrad sedan
2012 |21]. Under 2014-2018 nyinsjuknade i genomsnitt 560 kvinnor per ar,
och 150 kvinnor avled érligen i livmoderhalscancer [22]. Incidens6kningen har
framfor allt skett hos kvinnor med ett tidigare normalt cellprov. For att
motverka den forstirktes KVAST-dokumentet, och vardprogrammet
uppdaterades med ett forkortat intervall £6r HPV 16-positiva eller HPV 18-
positiva kvinnor for vilka cellférindringar inte pavisats. Vardprogrammet
rekommenderar numera att kvinnor med HPV 16- och/eller HPV 18-infektion

remitteras till kolposkopi oavsett cytologiresultat.
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Figur 1. Incidens och mortalitet i livmoderhalscancer
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Kélla: Socialstyrelsen, Statistikdatabas, 2023.

Uppskattningsvis har hilften av alla potentiella cancerfall f6rebyggts genom
screening, och regelbundna screeningtester uppskattas minska risken f6r
livmoderhalscancer med 90 % [23, 24]. Otillrackligt deltagande i screening ér
fortfarande den viktigaste orsaken till livmoderhalscancer i Sverige [20, 25].
Otillricklig screening ar framst associerad med simre socioekonomisk
situation, ligre utbildningsniva, annat ursprung och boende i glesbyed (langt till
nirmaste provtagningsstille). Sjalvprovtagning framstar alltsa som en moijlighet
till 6kad tillganglighet.

Cellprovtagning har haft storst effekt pa incidensen av skivepitelcancer, foljt av
adenoskvamés cancer och andra ovanliga histologiska typer av
livmoderhalscancer, nir man jamfoér personer med tva cellprover som
analyserats for cytologi mot personer utan cellprover i de senaste tva
screeningintervallen. En viss effekt ses dven pa incidensen av adenokarcinom
[11, 19,22, 25]

Screeningupptickt livmoderhalscancer innebir tidigare diagnos och hégre
overlevnad. Prognosen for definitiv bot dr bittre om diagnosen stalls i tidiga
stadier. Cancerfall som ir screeningupptickta, det vill sdiga med ett cellprov
taget utan symtom, har god prognos oavsett om kvinnan tidigare deltagit i

screeningprogrammet eller inte. Detta talar emot att det dr kvinnor med lag risk
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tor att utveckla hoggradiga cellférindringar och cancer som deltar i screening
och att det idr langsamvixande tumoérer som uppticks [26]. Cancer som
uppticks pa grund av symtom har ocksa en bittre prognos for de kvinnor som

deltagit 1 screening jamfért med de som inte deltagit.

4.2.1 Organiserad screening

Organiserad screening med individuella kallelser utifran faststillda intervall ger
bist tickning och ger stérst minskning av cancerincidensen [27]. De svenska
regionernas kallelsesystem bygger pa tidigare provtagning, och erbjuder tid och
plats f6r besok hos en barnmorska nir det dr dags for nista provtagning,
alternativt sjalvprovtagning. Provtagning utan foregaende kallelse
(opportunistisk cellprovtagning) registreras i kallelsesystemet och gor att nista
kallelse skjuts fram i tiden [28].

For att f6lja utvecklingen i detalj och féresla forbittringar i
screeningprogrammet behovs kvalitetsregister Gver kallelser, utforda prover,

sjuklighet och atgirder. Mer om kvalitetssikring finns i kapitel 12

Laboratorieanalyser: HPV-genotypning, cytologisk analys och histopatologisk
diagnostik och kapitel 24 Kvalitetsuppféljning.

4.2.2 Screeningens effekt pa cancerincidens och
dodlighet i olika aldrar

Det dr extremt ovanligt med invasiv cancer fére 23 ars alder. HPV-infektion
har varit mycket vanligt upp till 30-arsaldern, vilket har medfort att HPV-analys
inte tidigare har anvints som screeninganalys i den gruppen. Majoriteten av
kvinnorna som kallas till screening vid 23 ars dlder 4r numera vaccinerade mot
HPV inom barnvaccinationsprogrammet, och darfor har férekomsten av
lesioner som orsakas av de HPV-typer som ingar i vaccinet minskat drastiskt
[29]. Det innebar att det positiva prediktiva virdet (PPV) har sjunkit f6r
cytologi, eftersom PPV ir direkt relaterat till prevalens vid oférindrad
sensitivitet [30]. Vid screening frin cirka 25 ars alder har man pavisat en
minskad incidens av invasiv cancer i 3 dr efter ett prov som analyserats for
cytologi. Screening syftar fraimst till att forebygea livmoderhalscancer, men hos
unga kvinnor idr hilsoeffekten framfor allt att tumérer uppticks i mikroinvasivt
stadium, vilket mo6jliggor fertilitetsbevarande behandling, excision (tidigare
kallat konisering) eller trakelektomi. Denna vinst ska vigas mot risken for
overbehandling. Med 6kande alder 6kar andelen med HPV-infektioner och

cellférindringar som ir persisterande.
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Livmoderhalscancerfall hos dldre forknippas med hog dodlighet, fraimst for att
de uppticks sent i sjukdomsprocessen [31]. Risken for att d6 av sjukdomen ar
ocksa mangfaldigt hogre bland kvinnor som inte har deltagit i GCK fullt ut
[26]. Det finns gott vetenskapligt stod for att dldre kvinnor som limnat flera
normala prover ir vil skyddade mot livmoderhalscancer, om det senaste togs
tore 2010 i aldersintervallet 61-65 4r [32, 33]. Diremot ses en ligre sensitivitet
vid cytologi som tagits senare, vilket innebar att kvinnor fédda 1947-1952 (och
de som var 70 ar gamla 2017, da den forsta versionen av vardprogrammet
godkindes) inte bor tillatas att limna screeningprogrammet innan de har

limnat ett negativt HPV-prov.

Kvinnor som tidigare behandlats f6r héggradig dysplasi (CIN 3) har en
accelererande risk for att insjukna och do i livmoderhalscancer efter 60 ars
alder [34]. Andelen underscreenade har dock minskat med tiden, och numera
har hela den kvinnliga befolkningen fatt erbjudande om cellprovtagning under

sin livstid.
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KAPITEL 5
Humant papillomvirus

5.1 HPV-typer och cancerrisk

Det finns 12 HPV-typer som enligt WHO/TIARC kan orsaka
livmoderhalscancer (HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 och 59), och
1 HPV-typ som troligen kan orsaka livmoderhalscancer (HPV 68). Paneler f6r
HPV-screening brukar inkludera 14 HPV-typer, bland annat HPV 66 som

enligt nyare forskning inte dr cancerframkallande.

HPV 16 och 18 ger upphov till ungefir 70 % av alla fall av livmoderhalscancer.
Konsvirtor orsakas av HPV 6 och 11 som det inte screenas f6r [35]. Ndrmare
90 % av alla HPV-infektioner dr 6vergaende och laker ut av sig sjilva inom 2 ar

136].

I detta vardprogram anvinder vi beteckningen "HPV” f6r ett onkogent HPV.
Det mest onkogena ar HPV 16, som Okar risken for cancer med cirka 50

ganger och som orsakar cirka 60 % av all livmoderhalscancer.

HPV 18 6kar risken f6r cancer med cirka 15 ganger och orsakar i synnerhet
adenokarcinom. HPV 45 dr nira slikt med HPV 18; det kan ocksi orsaka
adenokarcinom, men 4r inte lika onkogent. HPV 16, 18 och 45 benidmns i detta
vardprogram hégonkogena HPV-typer. Eftersom epidemiologin snabbt
torindras pga. vaccinationer finns anledning att testa for de hdgonkogena
HPV-typerna separat. Forsta generationens HPV-vaccin skyddade mot

HPV 16 och 18 men inte mot HPV 45. I ikappvaccinerade dldersgrupper
(fodda 1993-1998) har férekomsten av HPV 16 och 18 minskat med 60—90 %
och i aldersgrupper som fatt vaccin i skolan (fran 1999 och framat) har
forekomsten av HPV 16 och 18 minskat med 93 % respektive 97 % [37].

Med tanke pa att HPV 16 och 18 blir allt ovanligare finns det inte lingre ndgot
behov av s.k. reflextestning (triage) for att avgora vilka kvinnor med ett positivt
test for HPV 16 eller 18 som behéver gynekologisk uppfoljning. Behov av
reflextestning kvarstar diremot for HPV 45, eftersom denna typ dels innebir
ligre cancerrisk an HPV 16 och 18, dels inte har minskat i befolkningen dn
(HPV 45 ingar endast i andra generationens vaccin). I USA och Australien
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rekommenderas redan gynekologisk uppféljning med kolposkopi f6r HPV 16-
eller HPV 18-positiva resultat, oavsett reflexcytologin [38, 39].

Enligt internationella datasammanstillningar ar det ytterligare fyra HPV-typer
som orsakar > 2 % av all livmoderhalscancer (HPV 31, 33, 52 och 58), och de
kallas f6r medelonkogena HPV-typer. Slutligen finns flera HPV som endast
orsakar < 2 % av all livmoderhalscancer (HPV 35, 39, 51, 56 och 59),

sd kallade ligonkogena HPV (se kapitel 12 fo6r nidrmare beskrivning). HPV 51
ar en mycket vanlig infektion, sa screeningmetoder som inkluderar HPV 51 har
ligre traffsikerhet. Vissa HPV-tester innehaller ocksa HPV 68 som ar klassad
som sannolikt onkogen (risken ér sa lag att den inte med sikerhet kunnat
mitas) samt HPV 66 trots att den inte orsakar cancer. HPV 58 ir en ovanlig
infektion i Sverige, men har i studier fran Kina associerats med
livmoderhalscancer, och vi har valt att f6lja den internationella klassningen i

detta vardprogram.

De vitt skilda cancerrisker som ses £or olika typer av HPV ir mycket vil
belagda. En systematisk analys frin WHO/IARC identifierade 1 200
publikationer med HPV-typning av 112 000 fall av invasiv cancer och 750 000
kontrollpersoner. Det viktigaste mattet, tillférskrivningsbar andel (T'A), anger
hur stor andel av alla cancerfall som orsakas av ett visst HPV-virus. TA visas i
tabell 1 nedan for de virus som orsakar cancer (har ett 95 % konfidensintervall
[KI] som inte inkluderar noll). Fér Sveriges del har HPV 18 och HPV 45, som
ofta orsakar adenokarcinom, en storre andel (ett fenomen som ses i
vilscreenade populationer som har en storre andel adenokarcinom). Fér bade
Sverige och Europa har HPV 58 och HPV 35 relativt sett mindre betydelse dn
globalt, vilket beror pa att dessa infektioner dr vanligare 1 andra delar av virlden
(Kina respektive Afrika séder om Sahara). I detta vardprogram utgir vi dock

fran global rankning for att innehallet ska vara internationellt jamforbart.

Tabell 1. Tillférskrivningsbar andel (TA) av HPV-virus

Typ TA Globalt TA Europa % TA Sverige %
(95 % Ki) (95 % Ki)
HPV 16 61,7 % 64,1 (63,6-64,7) | 57,1 (55,9-58,3)
HPV 18 153 % 15,7 (15,3-16,1) | 21 (19,9-22)
HPV 45 4,8 % 5 (4,7-5,3) 7,6 (6,8-8,4)
HPV 33 3,8% 4,6 (4,4-4.,9) 4,3 (3,7-4,9)
HPV 58 3,5% 1,2 (1-1.3) 0,9 (0,6-1,2)
HPV 31 2,8% 3,5(3,2-3,7) 3,5(3-4,1)
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HPV 52 2,8% 1.6 (1.4-1.8) 1.5 (1.2-1.8)
HPV 35 1,4 % 0.9 (0.8-1.1) 0.9 (0.7-1.2)
HPV 59 0,9 % 0.8 (0.6-0.9) 0.9 (0.7-1.2)
HPV 39 0,7 % 0.7 (0.5-0.8) 0.7 (0.5-1)

HPV 51 0,5 % 0.4 (0.2-0.5) 0.1(0.1-0.2)
HPV 56 0,5% 0.5 (0.4-0.7) 0.6 (0.4-0.9)
HPV 68 0,4 % 0.3 (0.2-0.5) 0.2 (0.1-0.3)
HPV 73 0,3% 0.4 (0.2-0.6) 0.5 (0.3-0.8)

Kalla: [40]

Den internationella klassningen (WHO) av medelonkogena typer kommer att
forindras sa att HPV 35 flyttas fran laigonkogen till medelonkogen. Denna typ
orsakar < 2 % av livmoderhalscancer internationellt, men ar visentligt
vanligare som cancerorsak 1 Afrika soder om Sahara samt bland den afro-
amerikanska befolkningen i USA, och det har dérfor ansetts vara viktigt ur
jamlikhetsperspektiv att screena dven fér denna typ. Aven i svenska studier har
en Overrepresentation av HPV 35 hittats i CIN 3-fall hos kvinnor som
invandrat fran Afrika sder om Sahara. I dagsliaget finns inget HPV-test som
klassar HPV 35 som medelonkogen, men WHO har uppmanat tillverkarna att
producera sidana tester. I detta vardprogram rekommenderas att folja den
internationella utvecklingen och screena dven f6r HPV 35 sa snart som det

finns tester som inkluderar varianten bland medelonkogena typer.

5.2 Overforing av HPV

Den huvudsakliga smittvigen for HPV ar sexuell [11]. Smitta fran mor till barn
finns beskriven [41], men verkar inte ha betydelse f6r infektion i vuxen alder

eller 6ka risken for uppkomst av cancer [11].

Risken for smitta 4r mycket hog — i vissa sexuellt aktiva ungdomsgrupper kan
risken fOr smitta med HPV 16 vara sd hég som 8 % och en majoritet av icke-
vaccinerade personer har nagon gang haft en sexuellt 6verférd HPV-infektion
[11]. HPV kan 6verforas vid all slemhinnekontakt, och dven utan omslutande
samlag [42]. En allmin rekommendation ér att alla som har en livmoderhals
och som haft sexuell kontakt med en annan person bor lata testa sig for HPV

om de blir kallade till organiserad screening. Hir definieras ’sexuell kontakt”
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som varje beroring eller kontakt med kénet av en annan person i sexuellt syfte,

alltsd inte endast omslutande sex.

5.3 Risk for infektion

Det finns 6ver 200 typer av HPV, varav ungefir 40 6verfors sexuellt [43].
Risken for att fa en HPV-infektion var tidigare som hogst fran sena tonaren,
strax efter sexualdebuten, och minskade sedan i allmianhet med 6kande alder
[44]. I dag har dock de flesta ungdomar vaccinerats mot HPV-infektion, sa de
farligaste typerna (HPV 16 och 18) ir inte lingre vanligast i sena tonaren utan 1
aldern 25-35 ar. Den huvudsakliga bakomliggande riskfaktorn ér antalet
sexpartner, men det har dven betydelse hur manga sexpartner som dessa

personer i sin tur haft tidigare.

5.4 Risk for persistens

Rokning kan [45, 40] 6ka risken f6r persisterande infektion, och rékstopp har
visats forbattra utlikning av dysplasi [47, 48]. Evidens saknas i dagsliget for
kopplingen mellan andra typer av r6kning eller tobak (e-cigaretter respektive
snus) och utfall av livmoderhalscancer. For praktiskt kliniskt stod i arbetet med
levnadsvanor hinvisas till Nationellt vardprogram vid ohilsosamma
levnadsvanor — prevention och behandling och till Nationellt kliniskt
kunskapsstod [49, 50].

Aven lingvarig anvindning av p-piller [44, 51] 6kar risken for persistent
infektion. Férdelarna med att anvinda hormonellt preventivmedel anses dock
uppviga nackdelarna. Det finns ingen evidens for att en HPV-infektion liker

ut snabbare om anvindaren slutar med p-piller.
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KAPITEL 6
Primarprevention och

HPV-vaccination

Rekommendationer

e HPV-vaccin bor ges i ett organiserat program och fore sexuell debut,
till alla (flickor och pojkar). (++++)

e Om regionerna viljer att f6lja Folkhidlsomyndighetens rekommendation
om konsneutral vaccination mot HPV upp till 26 ars alder
rekommenderas HPV provtagning i samband med vaccination for
kvinnor 23-26 ar. (+++)

e Rokstopp bor rekommenderas till alla med HPV-infektion. (+++)

6.1 Primarprevention

Primirprevention handlar om att férebygga uppkomst av sjukdomar, skador

och fysiska, psykiska eller sociala problem [52].

Primirprevention av livmoderhalscancer innebir att man férhindrar uppkomst
av cellférindringar och cancer genom att skydda sig mot HPV-infektion som
orsakar livmoderhalscancer. HPV-vaccin skyddar mot de HPV-typer som
frimst orsakar cancer. Kondomanvindning ir ett annat exempel pa
primarprevention. HPV éverfors genom hud- och slemhinnekontakt och
dirfor kan kondomanvindning minska risken for infektion men ger inte ett
tullgott skydd [51]. I litteraturen diskuteras ifall omskirelse hos min kan

skydda mot HPV-infektion och transmission, men evidensliget ar oklart.

6.2 HPV-vaccin

6.2.1 Vilka HPV-vaccin finns och vad skyddar de emot?

HPV-vaccin togs fram for att skydda mot livmoderhalscancer och har som
vintat ocksa en forebyggande effekt mot férstadier till andra HPV-relaterade
cancrar. I dag finns det tre HPV-vaccin som ir godkinda f6r anvindning i bade
Europa och USA: Gardasil (2006), Cervarix (2007) och Gardasil 9 (2015) [53].
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Alla tre skyddar mot HPV-typerna 16 och 18, som orsakar ungefir 70 % av all
livmoderhalscancer. Gardasil skyddar daven mot HPV 6 och 11 som orsakar
konsvirtor men inte cancer. Gardasil 9 innehéller dven skydd mot ytterligare fem
HPV-typer (HPV 31, 33, 45, 52 och 58). Tillsammans med HPV 16 och 18
orsakar dessa typer 90 % av alla fall med livmoderhalscancer [54]. I Sverige ar

det 1 dag bara Gardasil 9 som ir registrerat.

6.2.2 Hur det fungerar

Vaccinen innehaller viruslika partiklar. Dessa dr virus-ytproteiner, som ar
specifika f6r varje HPV-typ. Proteinerna ger upphov till ett skyddande
antikroppssvar och kan inte ge upphov till infektion [55, 56]. Liksom andra
vaccin, innehaller dessa vaccin ett adjuvans som stimulerar immunforsvaret att
skapa ett fullgott antikroppsskydd mot HPV-infektion. Antikroppsvaret efter
vaccination bestar 6ver lang tid och dr avsevirt hogre dn vid naturalinfektion,

motiverande vid vaccintvekan [57].

6.2.3 Nytta och risker

Fa vaccin har 6ljts upp sa vil som HPV-vaccinen. Kliniska studier har visat att
Gardasil och Cervarix har nistan 100 % effekt mot cellférandringar i
livmoderhalsen som orsakas av HPV 16 och 18 [58]. Vaccinernas nytta har
ocksa kunnat pavisas i stora populationsbaserade studier fran flera linder [53,
58-60]. Forutom direkt skydd fér vaccinerade individer ger de ocksa indirekt
skydd f6r ovaccinerade individer, sa kallad flockeffekt [36, 61]. Kliniska studier
visar att vaccinen ar sikra; de vanligaste rapporterade biverkningarna for
Gardasil var reaktioner vid injektionsstallet (77,1 %) och huvudvirk (17 %)
[53]. Dessa biverkningar var mittliga i intensitet. Allvarligare biverkningar har
rapporterats efter godkidnnandet av vaccinet, men populationsbaserade studier
har inte visat nagon 6kad risk f6r dessa biverkningar i den vaccinerade
befolkningen [62].

Ansvaret fOr att utvirdera biverkningar ligger hos Likemedelsverket, men
fragan har ocksa undersokts i omfattande registerbaserade studier i Sverige och
Danmark [63, 64]. Ingen av dessa studier har pavisat nagra allvarliga
biverkningar av HPV-vaccination. Ytterligare utredningar har gjorts av den
europeiska likemedelsmyndigheten EMA [65]. EMA utredde 2015 de sillsynta
tillstinden POTS (postural orthostatic tachycardia syndrome) och CRPS
(complex regional pain syndrom) som misstinkta biverkningar till HPV-

vaccinerna och fann att det inte fanns nagot samband [66].
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6.3 Vaccination i Sverige

Socialstyrelsen beslutade 2008 om allmin vaccination i elevhilsan av flickor
10-12 ar, fédda 1999 eller senare [67]. En forsta upphandling av HPV-vaccin
genomfoérdes av Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) under 2009 och var
klar i borjan 2010 men slutférdes forst i slutet av 2011 med vaccinet Gardasil.
Da beslutades ocksia om ikappvaccination av flickor fé6dda 1993—-1998 1
aldrarna 13—18 ér. Vaccinationsprogrammet for flickor borjade i januari 2012.
En andra upphandling av HPV-vaccin genomférdes 2014 med fortsatt
vaccination med Gardasil. Sedan hosten 2019 har Gardasil 9 anvints 1

barnvaccinationsprogrammet.

Ar 2017 tog Folkhilsomyndigheten fram ett kunskapsunderlag fér vaccination
av ocksa unga pojkar inom ramen fér barnvaccinationsprogrammet och
regeringen beslutade hosten 2019 att utoka det allmanna
vaccinationsprogrammet f6r barn med HPV-vaccination for pojkar.

Vaccination av pojkar enligt ovan borjade hosten 2020.

For nirvarande erbjuds alla barn vaccination mot HPV i skolans arskurs 5 som
en del av elevhilsovarden dar tva doser ges. Ikappvaccination erbjuds inom

elevhilsan for flickor upp till 18 ars alder.

Utrotningsprojektet foljer ett 2-dos-schema med utokat intervall enligt WHO:s
rekommendationer. Vid klinisk indikation rekommenderas 3 doser i detta

vardprogram.

6.3.1 Vaccination utanfor vaccinationsprogrammet

Gardasil 4 godkindes for forsiljning i Sverige oktober 2006 och Cervarix 1
september 2007. I maj 2007 inkluderades Gardasil 4 i likemedelstérmanen,
och i mars 2008 inkluderades dven Cervarix. I juni 2012 beslutade Tandvards-
och likemedelsférmansverket att subventionen for Gardasil 4 skulle utdkas till
att omfatta alla till och med 26 érs dlder. Denna subvention gillde Gardasil 4.
Pojkar som ir f6dda fére 2009 omfattas inte av vaccinationsprogrammet.

Diremot kan vaccination erbjudas om verksamheten sa beslutar [68].

Sedan 2021 erbjuds alla kvinnor fédda 1994-1999 gratis vaccination med
Gardasil 9 i kombination med HPV-screening i ett nationellt projekt

(se information om projektet pa www.hpvcenter.se/utrotning). Yngre

alderskohorter som gar in 1 screeningprogrammet vid 23 ars alder har ocksa

kunnat inkluderas. Eftersom ungdomskohorter 1 hég grad redan ar vaccinerade
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ar det endast denna grupp som fortfarande har hog risk f6r de farligaste

infektionerna.

Utokad vaccination med andra generationens vaccin kommer ocksa att minska

torekomsten av medelonkogena HPV.

Folkhilsomyndigheten har utrett ikappvaccination av pojkar och min, och

bedomt att sidan behovs till och med 26 ars dlder for man.

Se kunskapsunderlaget pa Folkhilsomyndighetens webbplats.

Ur ett jimstalldhetsperspektiv dr det visentligt att kvinnor ocksa far vaccinera
sig upp till 26 ars aldern vilket dr inkluderat i Folkhédlsomyndighetens
rekommendationer. Vi rekommenderar att alla kvinnor i 4dldrarna 23-26 ar ska
erbjudas kombinerad HPV-vaccination och HPV-provtagning om regionerna
viljer att infora vaccination upp till 26 ars alder. Detta for att hoja effekten av
vaccination i denna aldersgrupp dir kvinnor redan kan ha en pagaende

infektion som behéver handliggas.

For nyanlinda invandrare och flyktingar rekommenderas kombinerad

HPV -vaccination och HPV-screening for langvarigt cancerskydd, och att ge
HPV-vaccin upp till 45 ars alder, dvs. sa hogt upp i dldrarna som vaccinet ar
beprovat for [69]. Skilet dr att manga i denna grupp har fatt fa eller inga
tidigare vaccinationer eller screeningtester. Dessutom ar denna grupp svar att

na med regelbundna kontroller, bland annat for att manga ar papperslosa.

Vaccination av kvinnor efter excisionsbehandling beskrivs narmare i kapitel 17

Uppfdljning efter dysplasibehandling.

Vaccination av sirskilda grupper sisom organtransplanterade kvinnor, kvinnor
som lever med hiv eller kvinnor med andra immunsupprimerande tillstand

beskrivs i avsnitt 18.2.1 Kvinnor som lever med hiv.

6.3.2 Registrering av vaccinationer och utvardering av
vaccinationsprogrammet

Sedan Gardasil borjade siljas 1 Sverige har HPV-vaccinationer registrerats 1
vaccinationsdatabasen Svevac, som stingdes 2022—-2023 och tickningen
uppskattas till atminstone 85 % [63]. Databasen var ursprungligen ett
pilotprojekt 1 tre landsting fOr att registrera vaccinationer. Registreringen av
HPV-vaccinationer mojliggjordes genom att den ingick i ett forskningsprojekt
tor langtidsuppfoljning av vaccinernas skyddseffekt och sidkerhet, med etiskt
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tillstand fran Etiska provningsnamnden i Stockholm. Alla vaccinationer

registrerades genom informerat samtycke fran de vaccinerade.

Ar 2013 inférdes allmin registrering av barnvaccinationer i det si kallade
vaccinationsregistret. Sedan dess registreras HPV-vaccinationer i
vaccinationsprogrammet (flickor 10-12 ar och ikappvaccination upp till 18 ars
alder) [70]. Registrering av vaccinationer i vaccinationsregistret dar obligatoriskt,
sd per definition ska vaccinationsregistret omfatta alla HPV-vaccinationer som

getts sedan januari 2013. Folkhilsomyndigheten ansvarar for registret.

HPV-vaccination utvirderas huvudsakligen genom forskning, och fragorna
berér HPV-prevalens i1 befolkningen och vaccinationstickning, prevalens av
cellférindringar, incidens och dédlighet av livmoderhalscancer, samt
forekomst av andra HPV-relaterade sjukdomar. Vidare dar HPV-typning av
forstadier och cancer av intresse, liksom frekvens av behandlingar. De olika
utvirderingarna har olika tidsperspektiv beroende pa hur snart efter HPV-
infektion olika sjukdomstillstand intriffar. Vaccinationstickning och effekter
pa HPV-prevalens och férekomst av kondylom bérjade mitas vildigt snart
efter vaccinationernas start, medan incidens och dédlighet av

livmoderhalscancer kunde matas forst 2020.

6.3.3 Vaccinationstackning

Folkhilsomyndigheten redovisar sedan 2012 vaccinationstickningen for olika
tédelsekohorter, beroende pa om de ingar i vaccinationsprogrammet eller
ikappvaccinationen. Vaccinationstickningen redovisas arligen for hela landet
och per region och kommun [71]. Téackningsgraden f6r minst en dos £6r barn
fédda 2009 var 87,8 % for flickor och 82,1 % for pojkar [72].

6.3.4 Deltagande i gynekologisk cellprovskontroll for HPV-
vaccinerade kvinnor

HPV-vaccinerade kvinnor deltar i nagot hogre utstrickning 4n andra kvinnor i
screeningprogrammet efter kallelse till gynekologisk cellprovskontroll, enligt en
studie med data fran NKCx [64, 73]. Skillnaden forklaras av en genomsnittligt
hégre utbildningsnivd hos vaccinerade kvinnor. Interaktionen mellan HPV-
vaccination och gynekologisk cellprovskontroll behandlas i avsnitt 9.12

Utrotningsscreening.
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6.4 Effektivitet av HPV-vaccination i
befolkningen

6.4.1 Utfall avseende kondylom

Forekomsten av kondylom ér en indikator pa vaccineringens effekt mot
dysplasi och dnnu lingre fram cancer. En forsta studie visade en tydligt
minskad férekomst hos kvinnor i dldersgrupper som har HPV-vaccinerats,
men inte hos min [74]. En uppfoljande studie visade en minskning av
kondylom aven for min [75]. Andra studier har visat en kraftigt minskad
forekomst hos kvinnor som vaccinerades fore 20 drs dlder, och storst effekt
hos de som vaccinerades fore 16 ars alder, jaimfort med ovaccinerade kvinnor.

Fler doser av vaccin har visat hogre effekt [76].

6.4.2 Utfall avseende allvarliga forstadier (CIN2+) och
cancer

En studie fran 2016 visade kraftigt minskad férekomst av CIN2+ hos HPV-
vaccinerade kvinnor jamfort med ovaccinerade, sirskilt om de vaccinerades
tore 20 ars alder [77]. Ytterligare en studie med poolade data fran Sverige och
Danmark har undersokt effekterna av antal doser och tid mellan doserna pa
torekomsten av allvarliga cellférandringar. Resultatet visade att tva doser, med
minst 5 manader mellan férsta och andra dosen, inte hade simre skydd mot
héggradiga cellférandringar jamfort med tre doser [78]. En sammanstillning
och uppfoljning av de randomiserade provningarna av Gardasil och Cervarix
visade 10 fall av HPV-relaterad cancer bland icke-vaccinerade kvinnor och inga
fall av HPV relaterad cancer bland vaccinerade kvinnor [79]. Minskad incidens
av livmoderhalscancer efter att vaccination introducerats har bekriftats i
USA,[80] och i Sverige har HPV-vaccination lett till en signifikant reducerad

risk f6r livmoderhalscancer [59].

6.5 Snabbare utrotning av HPV och
livmoderhalscancer i Sverige

I maj 2018 utfirdade WHO ett globalt upprop om att utrota
livmoderhalscancer, som i november 2020 antogs enhilligt av World Medical
Assembly. Initiativet dr baserat pa tvd stora framsteg: vacciner som ger ett
starkt skydd mot infektion med HPV (det férsta godkidndes 2006) och HPV-
tester som vid anvindning i screening ger ett mycket gott skydd mot

livmoderhalscancer (godkinda sedan 2003). Att férebygea livmoderhalscancer
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genom primir och sekundir prevention riktat mot HPV var dock ett nytt sitt
att arbeta som tog tid att implementera. Ett allmant HPV-vaccinationsprogram
tor flickor 1 aldern 11-18 ar inférdes 1 Sverige 2012. Allmién screening f6r HPV
1 aldern 30-70 ar rekommenderades som nationellt screeningprogram 2015,
men uppgraderades forst 2022 till allmidn HPV-screening for aldersgruppen
23-70 ar.

NACx arbetsgrupp for utrotning av livmoderhalscancer har lagt fram en plan
for att sa snabbt som méjligt utrota HPV och livmoderhalscancer i Sverige.

Planen har tva huvudkomponenter:

1. fa stopp pa nysmitta av HPV 1 Sverige genom 6kad vaccinationstickning
som leder till befolkningsimmunitet mot HPV
2. nir nysmittan upphort, se till att alla far HPV-screening.

Den som testat negativt f6r HPV och inte riskerar att nysmittas l6per heller

ingen risk att fa cervixcancer.

Projektet med att eliminera HPV och livmoderhalscancer tillstyrktes av
Sveriges riksdag den 21 mars 2021. Efter ett mindre pilotprojekt vid
barnmorskemottagningen i Sundbyberg samma var kunde projektet (med st6d
av Region Stockholm) lanseras i full skala i regionen 1 oktober. Under 2022
tillkom finansiering med statsanslag och flera regioner anslot sig till projektet.
Sedan augusti 2023 dr projektet en nationell strategi for att férebygga

livmoderhalscancer, och samtliga regioner ingar i projektet.

Nedan foljer en sammanfattning av riksdagsbeslutet 2020/21:SoU36. De
effekter av den 6kade vaccinationen medfér pa screeningen sammanfattas
ovan i avsnitt 6.3, och utrotningsprojektets del med intensifierad HPV-

screening beskrivs 1 avsnitt 9.12.

Sverige bor enligt riksdagsbeslutet 2020/21:SoU36 [81] ha som mal att bli ett
av de forsta linderna i virlden att totalt eliminera livmoderhalscancer.
Vaccination mot HPV och screening for livmoderhalscancer kommer att bidra
till detta. Inom ramen f6r en ny uppdaterad nationell cancerstrategi ska Sverige
genomfora en systematisk, langsiktig och nationell satsning i form av en
handlingsplan for att inom fem-—sju ar totalt eliminera livmoderhalscancer i
Sverige. Av handlingsplanen bor det framga att kvinnor 1 samband med sin
forsta screening bor erbjudas HPV-vaccination och HPV-screening. Arbetet
bor genomforas i nira samarbete och samverkan med NKCx, NACx och

Regionala cancercentrum 1 samverkan.
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I projektets forsta fas erbjuds HPV-screening och HPV-vaccination med det
niovalenta vaccin som i dag anvinds till kvinnor fé6dda 1999-199 .[37]. HPV-
screeningen kan erbjudas antingen som ett barnmorsketaget prov eller som ett
sjalvprovtaget prov. Utvidgad genotypning vid HPV-testning ir ett krav, och
de flesta regioner anvinder nationell service fran det Nationella
Referenslaboratoriet f6r HPV. Nir projektet borjade hade det fokus pa
aldersgruppen 23-27 ir, en grupp som omfattas av screeningprogrammet, har
hog risk for nysmitta med HPV och har f6r lig vaccinationstickning for att fa
befolkningsimmunitet. Projektet pagatt i tre ar sa nu 4r arskullarna fédda 1999—
1994 25-30 ar gamla, och flera regioner har utvidgat satsningen till att dven
vaccinera kvinnor som var 23—-24 ar gamla 2024. I oktober 2024 var 43 % av
alla kvinnor 1 landet f6dda 1999—1994 vaccinerade inom projektet, men med
betydande regionala variationer i tickningsgraden (exempelvis 67 % i
Virmland och 33 % i Skane). Enligt berdkningar kravs 70 %
vaccinationstickning for att uppna en befolkningsimmunitet som ger ett
reproduktionstal under 1, och utrota infektionen. Atminstone delar av landet

kommer att uppna den nivan.

Eftersom barnvaccinationsprogrammet har mycket hog tickningsgrad kommer
dven regioner som inte lyckats fullt ut med “utrotningsvaccinationen” sa
smaningom att na befolkningsimmunitet, och didrmed utrota HPV.
Lanseringen av utrotningsscreening (se avsnitt 9.12) f6r att snabbt eliminera

livmoderhalscancer i Sverige kommer dock att behéva skjutas fram.
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KAPITEL 7
Screening och formella

krav

7.1 Bakgrund

Livmoderhalsscreening 4r en del av hilso- och sjukvarden. Lagar, férordningar,
toreskrifter och andra bestimmelser som reglerar hilso- och sjukvard giller

ocksa for screening.

Socialstyrelsen rekommenderar regionerna att bedriva livmoderhalsscreening,

se kapitel 3 Socialstyrelsens rekommendation om screening for
livmoderhalscancer. Hir ges evidensbaserade rad om screeningmetod, aldrar

och intervall, men ingen vigledning om organisation utan regionerna har det

overgripande ansvaret fOr att screeningprogrammet foljer de formella kraven.

Livmoderhalsscreening ar avgiftsfri enligt lagen (2016:659) om avgiftsfrihet for
viss screening inom hilso- och sjukvarden, och enligt Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rad (HSLF-FS 2019:14) om villkor for avgiftsfri

screening.

7.2 Behandling av personuppgifter inom
hédlso- och sjukvarden

Inom halso- och sjukvarden finns flera lagar, férordningar och foreskrifter som
reglerar behandling av personuppgifter och atkomst till patientuppgifter. Varje
nimnd eller styrelse inom en region som behandlar personuppgifter ir enligt
patientdatalagen personuppgiftsansvarig for uppgifterna och kan vilja ett
personuppgiftsombud. Motsvarande giller for privata vardgivare dir den
juridiska personen har ett personuppgiftsansvar. Personuppgiftsombudet ska
se till att den personuppgiftsansvariga behandlar personuppgifter pa ett lagligt
och korrekt sitt.

Uppgifter i hilso- och sjukvarden om en enskild persons hilsotillstind eller
andra personliga forhallanden omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), om det inte star klart att uppgiften
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kan réjas utan att den enskilda eller nagon nirstaende lider men. Nér nagon
begir att en patientuppgift limnas ut ska den som har ansvar for patientens
vard gora en sa kallad menprévning for att beddma om uppgifterna kan limnas

ut.

Uppgifter hos privata vardgivare omfattas i stillet av bestimmelsen om
tystnadsplikt 1 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen. Enligt forarbetena till lagen
ska detta innebira samma skydd som 25 kap. 1 § offentlighets- och

sekretesslagen.

En individ kan begira att dennes personuppgifter inte far behandlas i ett
kvalitetsregister. Redan inrapporterade data ska da utplanas si snart som
mojligt. Regeringen har utfirdat en férordning om att Socialstyrelsen far fora
vissa hilsodataregister och for dessa giller sirskilda bestimmelser. Det

nationella cancerregistret dr ett exempel pa ett hilsodataregister.

Virddata ar tillgingliga for forskning forst nér det har godkints av en

etikprovningsnamnd.

7.3 Kallelse, ombokning och sparrande av
kallelse

7.3.1 Kallelsen och urval av vem som ska kallas

Kallelser ska skickas till kvinnor i enlighet med de screeningintervall som finns
foreskrivna. Den nuvarande hanteringen dir en kvinna som inte har sirskild
uppfoljning pa grund av kontrollfilstillhérighet blir aktuell f6r kallelse till
screeningprov endast i foérhallande till senaste prov forsvarar méjligheten till
kvalitetsuppf6ljning i enlighet med internationella rekommendationer som

grundar sig pa att kvinnorna blir kallningsbara i drskohorter.

I kallelsetexten ska framga att data sparas och hur de kommer att anvindas.
Det ska ocksa finnas information om biobankning av prov, deltagande i
sammanhallen journalféring, samtycke for dessa atgirder, samt hur man gar

till viga for att neka.

47



REGIONALA CANCERCENTRUM

For att vilja ut de kvinnor som ska kallas behéver organisationen ett I'T-st6d

som kan hantera foljande information:

e uppdaterade befolkningsdata
e tid och utfall f6r senast tagna cellprov
e dldersintervall f6r omfattande av screening

e oallringsdata, det vill siga om kvinnan dr spirrad

eventuell kontrollfilstillhérighet.

En sammanvigning av denna information anvinds for att kvinnan ska uppna
status “kallningsbar” 1 I'T-stodet.

7.3.2 Internetbaserade ombokningssystem

For att sakerstilla ett hogt deltagande 1 screeningen bér en littillganglig
internetbaserad ombokningsrutin tillhandahallas for kallelser till vardgivartagna
prover. Lampligen anvinds den rutin som vardgivaren i 6vrigt anvinder f6r

kontakt och ombokningar gentemot medborgaren.

Vid anvindning av sjilvprov som primir metod dr det rekommenderat att det

framgar fran kallelsen hur man ombokar till ett vardgivartaget prov.

7.3.3 Sparrlista

Kallelsesystemet ska ha en funktion for att registrera att en enskild kvinna inte

ska fa screeningkallelser.

En kvinna har ritt att avsta fran kallelser utan att ange skil, men information
om riskerna med att avsta bor ges vid anmalan. Orsaken till att kvinnan avstar

far inte journalféras. En sidan spirr bor vara tidsbegransad.

Muntlig kontakt fran den enskilda kvinnan ér tillrackligt for att hiva sparren.
Det finns inga formella hinder f6r att kontakta en kvinna och friga om hon

kan tinka sig att hdva spirren.

7.3.4 Kvinnor med skyddade personuppgifter

Befolkningsregistret inkluderar personnummer pé personer med skyddad
identitet, men det finns ingen uppgift om adress. Kallelser till kvinnor med
skyddade personuppgifter kan skickas via Skatteverkets postférmedling. Vid
screeningprovtagning och eventuell uppféljning av kvinnor med ndgon grad av

skyddade personuppgifter giller samma rutiner som i 6vrig vard.
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7.4 Cellprovtagning

7.4.1 Provtagning efter kallelse till gynekologisk
cellprovskontroll (GCK)

En barnmorska som tar prov pa kvinnor som fatt en kallelse till gynekologisk
cellprovskontroll (GCK) riknas endast som provtagare. Barnmorskan har da
enbart ansvar fOr att kontrollera kvinnans identitet, gbra provtagningen enligt
provtagningsrutinen och sikerstilla att provet och bestillningen/remissen
skickas till laboratoriet. Denna provtagning journalférs endast genom
bestillningen och genom dokumentera att kvinnan har tagit ett prov, i till
exempel i en besokslista. Alla relevanta uppgifter finns da registrerade och

ytterligare journalforing ar inte nédvandig.

Ansvarsférdelningen for de olika stegen inom GCK i en region (provtagning,
information om normalsvar eller provresultat som kriver utredning samt att
tillse att kvinnan kallas till yttetligatre provtagning/utredning) behover vara
tydlig och dokumenterad.

IS/IT-st6d krivs med en samverkan mellan kallelsesystem och laboratotiets

informationssystem, samt informationsutbyte mellan dessa.

For att ta del av personuppgifter inom sammanhallen journalforing krivs
patientens eller personens samtycke. Samtycke kan limnas i férvag. Samtycke
for sammanhillen journalforing f6r GCK bor inhdmtas 1 samband med

provtagningen oavsett om det ar ett sjdlvprov eller ett vardgivartaget prov.

7.4.2 Provtagning utan kallelse till GCK

Nir en barnmorska eller likare tar cellprov pa en kvinna utanfér GCK (inte ett
screeningprov) ir det en dtgird inom sjukvarden och ansvaret for information
om provtagning, resultat och eventuell uppféljning féljer sjukvardens ordinarie

rutiner och regelverk.

7.4.3 Provtagning av utanfér egen region enligt
patientlagen
Kvinnor som omfattas av screeningen har ritt att fa sin screeningundersékning

utférd var som helst i landet. An finns ingen fungerande nationell samordning

av kallelser och uppféljning (se avsnitt 21.7 Behov av 6verforing av

kallelsegrundande data mellan regioner), och darfér behdver regionerna ha

siakra rutiner for att utfora screeningundersokning, ge information om resultat
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och remittera till ritt mottagning vid avvikande provsvar nir en kvinna viljer

provtagning och uppféljning i annan an sin hemregion.

7.5 Analyshantering — laboratoriets ansvar

Laboratoriet ska ha rutiner for att registrera mottagna prov och remisser, ha
utbildad personal som analyserar cellproven och sikerstilla att analyssvaren

foljer nationella riktlinjer.

For hantering av prover och provtagningsmaterial, krav pa remisser och
hantering av avvikelser hinvisas till de enskilda laboratorierna och deras

provtagningsanvisningar.

Det ska finnas en tydligt definierad och dokumenterad ansvarsférdelning
mellan laboratoriet och Gvriga screeningorganisationen i en region nir det
giller provsvar till kvinnorna och den vidare handliggningen av avvikande

prover.

7.6 Svarshantering och remittering till vidare
utredning

Formellt har verksamhetschefen ansvar for att det finns rutiner for
svarshantering och for att svar hanteras av personal med formell och reell
kompetens (SOFS 2004:1). Generellt i sjukvarden har den som ordinerat ett
prov ocksé ansvar for att meddela provsvaret, men for screeningen bor detta
organiseras detta centralt i regionen och via kallelsekansliets eller laboratoriets
IT-system enligt ovan. Rutiner f6r kompletterande screening och

utomregionskvinnor maste etableras lokalt.

Vid provtagning med klinisk remiss giller vardgivarens sedvanliga rutiner.

7.7 Tumoranmalan till cancerregistret

Det svenska cancerregistret dr inréttat enligt lag, och samtliga vardgivare ar
skyldiga att rapportera till registret, se Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna
rad HSLF-FS 2016:7 och HSLF-FS 2023:36. 1 foreskrifterna beskrivs vilka
tumortillstand som ska rapporteras. Trots registrets namn omfattar det dven
forstadier till cancer, misstinkta cancerfall och vissa benigna tumorformer.
Canceranmilan ska skickas till regionalt cancercentrum (RCC) i respektive

sjukvardsregion sa snart diagnosen ar stilld och uppgifterna f6r en anmailan
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finns tillgdngliga. RCC kodar och vidarebefordrar uppgifterna till

Socialstyrelsen.

For ytterligare information, se sidan Cancerregistret pa cancercentrum.se.

For livmoderhalscancerpreventionen dr féljande virt att notera:

e Laboratoriet ska anmaila cytologisk hoggradig atypi, misstanke om cancer
och HSIL i vivnadsprover. Sedan den senaste féreskriftsforindringen ar
laboratoriets B-anmilan tillriacklig f6r HSIL, och ingen klinisk anmilan
behover goras f6r dessa fall. Fynd av invasiv cancer kriver klinisk anmalan.

e [Laboratoriet anmiler alla laboratoriefynd som uppfyller kriterierna till RCC.
Vilka poster som leder till en separat registrering eller en uppdatering av en
tidigare post i cancerregistret styrs av ett eget regelverk som 4r uppbyggt

med hinsyn till internationella och nordiska riktlinjer f6r cancerregister,

se vidare 1 Socialstyrelsens Kodning i cancerregistret 2024.

7.8 Uppfoljning av tidigare behandlade
kvinnor

Den behandlande likaren har ansvar for att kontrollera resultatet av behandling
av dysplasi. Nir uppfoljningen visar att kvinnan ér fri frin dysplasi ska lakaren
remittera henne till regelbunden cellprovtagning inom screeningverksamheten,
men med ett annat intervall 4n inom GCK. Det gar dessutom att inkludera

personer i dldersgrupper som inte lingre ingar i screeningpopulationen.

Foér mer information om kontrollfil efter behandlad HSIL eller AIS, eller utlikt
PAD-verifierad HSIL, se kapitel 17 Uppfoljning efter dysplasibehandling och

bilaga 6 Beskrivning av kontrollfiler.

Om en kvinna flyttar till en annan region maste uppgifter om hennes tidigare
provtagning 6verforas till den regionen via uppkoppling till nationell

tjansteplattform (se avsnitt 21.7Behov av 6verforing av kallelsegrundande data

mellan regioner).

7.9 Ovriga formella lagkrav

Diskrimineringslagen (2008:567 och 2022:848) reglerar fragor som ror
provtagning av funktionsnedsatta. For att mota lagens krav maste varje region

sikerstilla att det finns vardgivare som har de hjdlpmedel som krévs.
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Den nu gillande biobankslagen 2023:38 tridde i kraft den 1 juli 2023 och
ersatte den tidigare lagen. Lagen ar forenklad avseende samtycke till att spara
provmaterial, dir i grunden samtycke till vard eller provtagning innebir
samtycke till att provmaterialet sparas i biobank. Information om hur man
andrar sitt samtycke finns pa 1177.se. Ett speciellt informationsblad for
cellprovtagning finns pa Biobank Sveriges hemsida.

Lagen om offentlig upphandling (2016:1145) reglerar upphandling av tjanster
(vardgivare, konsulter med mera) och varor (laboratorietest, IT-system med

mera) inom offentlig férvaltning.

7.10 Organisation och ansvar for processen

I varje region bor det finnas en organisationsbeskrivning med tydlig
ansvarsfordelning och definierade uppdrag och mandat, som ar férankrade i
regionledningen. Exempelvis kan hilso- och sjukvarden namnge en
processigare som tillsammans med en s#yrgrupp ansvarar f6r 6vergripande
ledning, 6versyn och utveckling, och som har mandat att fatta beslut om
processen och resursutnyttjande enligt det nationella vardprogrammet. Dirtill
behovs en processledare, foretridesvis en dysplasiansvarig gynekolog med god
kinnedom om vardkedjan f6r screening, utredning och behandling.
Processledarens roll dr att driva forbittringsarbete och verka for att virden
bedrivs i enlighet med det aktuella nationella vardprogrammet. Processledaren
ska ha 6verblick over kvalitetsuppgifter och ge aterkoppling till processagare
eller regionledning och till alla steg 1 vardkedjan. I regionen bor det dven finnas
en processarbetsgrupp eller vardkedjegrupp med representanter for hela virdkedjan
som bistar med kunskap och samordning 6ver verksamhetsgrinser, och som
tillsammans med processledaren foljer floden, utvirderar verksamheten och
initierar forbiattringsarbete. Vidare bor det finnas en skriftlig beskrivning av
kallelsekansliets eller GCK-kansliets uppdrag, sammansittning och

ansvarsfordelning.

Ett exempel pa regional organisations- och uppdragsbeskrivning ar

Region Visterbottens som kan laddas ned i wordformat och finns publicerad

pa sidan Gynekologisk cellprovskontroll i norra sjukvardsregionen

(cancercentrum.se).

Den regionala processledaren bor aktivt delta i den sjukvardsregionala
arbetsgruppen f6r livmoderhalscancerprevention. Den leds av en
sjukvardsregional processledare som ir utsedd av RCC och som arbetar f6r

samordning och kvalitetsuppf6ljning inom sjukvirdsregionen.
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Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) rekommenderar regionerna att

ansluta sig till det generiska kallelse- och uppféljningssystemet, se

cancercentrum.se. Nér det ska implementeras bor regioner eller
sjukvardsregioner kunna samordna sina verksamheter i dannu hogre grad,

exempelvis genom ett gemensamt kansli (se bilaga 10).
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KAPITEL 8

Kallelse till gynekologisk
cellprovskontroll

Rekommendationer

e Nationella kallelser och nationellt informationsmaterial bor anvindas,
for god och jamlik information och vard. (++++)

e Kallelsen b6r innehalla uppgift om férbokad tid och plats som enkelt
kan dndras via internet och telefon. (++++)

e Regionen bor sta som avsindare for kallelsen.
e §jilvprovtagning kan erbjudas som alternativ till vardgivartaget prov.

° Arlig omkallelse bor skickas till kvinnor som inte provtagits enligt
vardprogrammet.
e Kvinnor i1 Kontrollfil HPV bor fa en sarskilt utformad kallelse.

8.1 Kallelsens utformning

SKR tog 2014 fram ett generiskt underlag for kallelse till screening. Arbetet
visade bland annat att det tydligt bor framgar att det rOr sig om en kallelse samt

att det finns foérdelar med om kallelsen liknar den f6r annan screening.

Effekten av att anvianda den nationella kallelsen undersoktes i en randomiserad
studie 1 Stockholm, som visade att deltagandet var 11 % hogre bland de som
fick den nya kallelsen jaimf6rt med den gamla. I dldersgruppen under 30 ar var
skillnaden hela 21 % [82].

Kallelser och svarsbrev har uppdaterats for att Gverensstimma med

vardprogrammet. Under det arbetet har fokusgrupper bidragit med synpunkter.

Uppdaterade kallelser och svarsbrev for detta screeningprogram finns pa RCC i

samverkans webbplats, pa sidan Kallelser och svarsbrev f6r

screeningorganisationen. Fér Kontrollfil HPV finns sirskilda kallelser.
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En nationell ”’spraklapp” med kortfattad basal information pa flera sprak har
tagits fram, som med fordel kan bifogas kallelsen. Det finns ocksa bildstod for

cellprovtagning och for screeningremiss pa sidan Information pa olika sprak.

De nationella kallelserna innehaller féljande uppgifter [83]:

e datum och tid
e plats (barnmorskemottagning)
e information om
— att besOket dr kostnadsfritt
— syftet med provtagningen
— hur vardgivartagna prover tas
— mojligheten att vilja sjalvprovtagning fér HPV i stillet for vardgivartaget
prov
— av- och ombokningsmaojligheter
e link till f6rdjupad information om cellprovtagning
e link till information pa olika sprak
¢ information om biobankning av provet och sammanhallen journalféring for
GCK, samt kvinnans ritt att samtycka och avsta fran att samtycka till detta

¢ information om att uppgifterna sparas i kvalitetsregister och hur kvinnan

kan siga nej till detta.

Det bor framga hur kvinnan ska ga till viga om hon:

o fir forhinder

® menstruerar

e ir gravid

e vill ha preventivimedel eller radgivning
e har en funktionsnedsittning

e av andra skil behover mer tid vid provtagningen

8.2 Utskick av kallelsen

Kallelsen bor skickas till kvinnans folkbokféringsadress, eller till en digital
brevlada om kvinnan valt att anvinda en sidan och om det anvinds i regionen.
Kallelseorganisationen i regionen ansvarar for att kalla alla kvinnor som ér

folkbokférda i regionen.

Om en kallelse kommer i retur ska en ny kallelse skickas inom en manad. Om

dven denna kommer i retur kallas kvinnan igen efter ett ar.
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Ar]jga omkallelser ir en enkel och effektiv atgird som leder till att fler kvinnor

deltar i screening flera ar efter att de uteblivit forsta gangen [84].

Ar]jga omkallelser skickas ut sa linge kvinnan:

e inte tagit cellprov (vardgivartaget eller HPV-sjilvprov enligt
vardprogrammet

e inte tagit uppfoljande cellprov efter positivt HPV-prov vid
sjalvprovtagning (se kapitel 19 Gynekologisk cellprovskontroll genom

sjalvprovtagning med analys f6r humant papillomvirus (HPV))

e inte forts upp pa en spirrlista pa grund av medicinsk indikation eller
efter egen begiran (avsnitt 19.2 Metod f6r HPV-sjilvprov).

8.3 Ombokning och avbokning

Att boka om tiden bor vara sa enkelt som mojligt utan att géra avkall pa siker

hantering.

Ombokningstider bor erbjudas pa barnmorskemottagningar vid sa varierade

tider som moijligt. Det bor finnas maojlighet till provtagning utanfér kontorstid.
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KAPITEL 9
Screeningpopulation —

vilka ska kallas och nar?

Rekommendationer

e Kvinnor som ar folkbokférda i Sverige kallas till gynekologisk
cellprovskontroll (GCK) med analys f6r HPV fran det att de fyllt 23 ar
+/- 3 minader.

e Kvinnor i aldern 23—49 ar kallas vart femte ar, riknat frin ett prov
analyserat f6r HPV.

e Kvinnor i aldern 50-70 ar kallas vart sjunde ar, riknat fran ett prov
analyserat f6r HPV.

e Kallelser bor skickas ut tills kvinnan har fyllt 70 ar och haft ett minst ett
negativt HPV-screeningprov. Alder vid sista screeningprovet kan vara
64-70 ar, eftersom inbjudan till screening utgar frin den senaste
undersokningen. (+++)

e Kvinnor som enbart screenats med analys f6r cytologi bor snarast
erbjudas provtagning med analys fér HPV.

e Som engingsitgird bor sjilvprovtagning f6r HPV erbjudas kvinnor som

omfattades av screening 2017, men som avslutades 1

screeningprogrammet innan HPV-analys inférdes i aktuell region.

9.1 Definition av malpopulation

Malpopulationen f6r kallelse till screeningprovtagning definieras som personer
med jimn nast sista siffra i personnumret, det vill siga personer med kvinnligt
juridiskt kon. Kallelser till screening borjar skickas vid 23 ars alder och kommer
direfter fem eller sju ar efter det senast tagna provet som analyserats f6r HPV.
Alla kvinnor bor ha fitt en kallelse efter 63 ars alder. Det sista provet kan da
vara taget nir en kvinna dr 64—70 ar gammal beroende pa nir det féregaende
provet togs. Kallelserna avslutas vid 70 ars dlder, férutom f6r de kvinnor som
ligger i Kontrollfil efter behandling eller utlikning eller Kontrollfil HPV. Alla
kvinnor som ir eller har varit sexuellt aktiva bor delta i screeningen, oavsett

sexuell praktik.
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Kvinnor som limnat prov vid 48 érs dlder bor kallas nasta gang vid 53, och
kvinnor som limnat prov vid 49 érs dlder bor kallas nar de ar 54 ar gamla. Det
generiska kallelsesystemet dr 1 nuliget upplagt sa att kvinnans alder vid
registrering av provet pa laboratoriet avgor nasta kallelseintervall., inte

alderskohorten baserat pa fodelsear.

Virdprogrammet som godkiandes 2017 innebar att screeningen avslutades med
ett HPV-negativt prov, men inférandet av HPV-analys har dr6jt i manga
regioner. Enligt data frain NKCx innebir det en 6kad risk att avsluta
screeningprogrammet med negativ cytologi i stillet f6r negativt HPV-prov
[85]. Som engangsatgard bor darfor sjalvprovtagning for HPV erbjudas
kvinnor som omfattades av screening 2017, men som avslutades i
screeningprogrammet innan HPV-analys inférdes i regionen (se avsnitt 4.2.2

Screeningens effekt pa cancerincidens och dédlighet i olika édldrar). Notera att

denna dtgird sker utanfor de ordinarie kallelserna till screeningprovtagning.

Tidsintervallet 61 kallelser till kvinnor som tidigare tagit prov utgar fran senast
taget cellprov. For att berakna kallelseintervallet anvands datumet da det
tidigare provet inregistrerades pa laboratoriet. De kvinnor som inte tagit
cellprov inom rekommenderat intervall bor fa en ny kallelse varje ar. Prov som
inte gar att bedéma saisom SNOMED M09010 (Cytologi) eller M09024 (HPV)
ska inte utgora underlag for tiden till ndsta screeningkallelse. Vid HPV-
positivitet i sjalvprov, dir kvinnan inte kommer pé det uppféljande cellprovet
hos barnmorska, skickas ny kallelse till vardgivartaget prov pa nytt efter 1-2

manader och sedan varje ar vid fortsatt uteblivande.

Socialstyrelsens rekommendation om 5 ars intervall mellan screeningtillfillena
tor kvinnor 23—49 ar och 7 ars intervall mellan screeningtillfallena f6r kvinnor
over 50 ar bygger pa det hoga negativa prediktiva virdet hos HPV-analys.
Cytologiska analyser ger inte denna sikerhet. Dirfér kan utékade intervaller
med HPV-analys genomféras med god sakerhet forst nar kvinnor deltagit i en
screeningomgang som omfattar HPV-analys. Kvinnor vars senaste prov
analyserades for cytologi bor snarast fa mojlighet till provtagning med analys
tor HPV.

9.2 Kvinnor som kan avsta fran att ta cellprov

Kvinnor som aldrig haft sexuell kontakt kan avsti frin cellprovtagning (+++").

Hir definieras ’sexuell kontakt” som varje beréring eller kontakt med konet av

1 Konsistenta observationsstudier.
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en annan person i sexuellt syfte, alltsa inte endast omslutande sex. Om man

inte valjer att avregistrera sig fair man en ny kallelse efter ett ar.

9.3 Kvinnor som inte ska kallas

Regionerna har rutinen att inte skicka kallelser till kvinnor som limnat ett
cellprov inom en period som motsvarar ett kallelseintervall, oberoende av
varfor provet togs eller vad det visade. Kallelseorganisationen ska sikerstilla att
man har tillgang till relevanta analysresultat av cellprovtagning for att enbart
kalla de kvinnor som inte har nigot provsvar registrerat. Annu finns ingen
overforing av kallelsegrundade data mellan regioner via en tjansteplattform
(april 2025).

Kvinnor som registrerats i en sparrlista kommer inte att kallas till provtagning,
trots att de enligt vardprogrammet ska kallas. Det finns tvd huvudsakliga skil
till att nagon registreras pa sparrlistan: det finns en medicinsk eller anatomisk
orsak, eller personen har sjilv begirt det. Kallelsesystemet bor innehalla en

sparrlista med orsakskod, datum och anmalare.

9.3.1 Auvregistrering fran kallelsesystemet

9.3.1.1 Medicinsk eller anatomisk orsak (cervix saknas)

Kvinnor som genomgatt total hysterektomi (+++) eller av andra skal saknar
livmoderhals bor avregistreras fran kallelsesystemet. En skriftlig rutin bor
finnas pa varje kvinnoklinik for att kvinnor som genomgitt total hysterektomi
avregistreras fran kallelsesystemet. Om kvinnan sjilv uppger att hon genomgitt
total hysterektomi bor en barnmorska eller likare fylla i en sarskild blankett
och skicka den till kallelseorganisation enligt regionalt upprattad rutin. Kvinnor
som genomgatt total hysterektomi, och har PAD-diagnostiserad hoggradig
dysplasi vid ingreppet eller i anamnesen, ska foljas upp pa en gynmottagning

efter 6 manader enligt sdrskild rutin, men ska avregistreras ur kallelsesystemet

(se kapitel 17 Uppfoljning efter dysplasibehandling).

Det finns dven andra medicinska anledningar till att cellprovtagning inte ar
meningsfullt. Det giller till exempel f6r kvinnor som genomgitt
stralbehandling mot lilla backenet vid livmoderhals- eller kolorektalcancer,
personer som har bytt juridiskt kén fran man till kvinna eller personer som av
annan anledning saknar livmoderhals. Lokala rutiner bor upprittas for att dessa

personer ska hamna pa spirtlista.
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Bekriftelse om avregistrering fran kallelser till screeningprovtagning bor

skickas av kallelsekansliet till berérd person.

9.3.1.2 Egen begéran

Kvinnor kan sjilva begira att liggas in pa sparrlistan. De ska da forst fa
information om vikten av screening, och sedan skriftligen avboja att fa fler
kallelser. Avregistreringen ska bekriftas skriftligen. Om det giller ndgot annat
an en medicinsk eller anatomisk anledning, far detta skal inte journalféras eller
overprovas, och avregistreringen giller tills kvinnan sjalv ater 6nskar bli kallad.
Det bor framga i den skriftliga bekriftelsen var kvinnan kan vinda sig om hon
skulle angra beslutet och 6nskar bli kallad igen. Efter 10 ar bor
kallelseorganisationen fraga om hon ater 6nskar att bli kallad till screening eller

inte.

Spirrlistan ska inte anvindas for att flytta fram kallelser, till exempel vid

utlandsvistelse.

Kvinnor ska inte f6ras in pa spirtlista utan att forst ha fatt utforlig information
om vad det innebir. Informationen bor ges av en likare med ansvar inom
screeningprogrammet eller delegeras till exempelvis en barnmorska eller

sjukskoterska inom kallelseorganisationen.

9.3.2 Export av sparrlistadata till NKCx

En fullstindig spirrlista bor tillsammans med 6vriga kallelsedata exporteras
arligen fran kallelseorganisationen, till nationella kvalitetsregistret f6r nationella
jamforelser och kvalitetssdkringsindamal. I exporten ska samtliga kvinnor inga

som dr uppsatta pa spiarrlista, oavsett nir de inkluderades dir.
Foljande uppgifter ska inga:

e rapporterande instans

L personnummer

sparrdatum (fran datum, till datum)

orsak till avregistreringen.
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9.4 Kvinnor med skyddad identitet

Kvinnor med skyddad identitet ska kallas via Skatteverkets
postférmedlingstjanst. Det gar inte att forboka en tid till en specifik
mottagning Aven svaret till kvinnan skickas via Skatteverket.

Kallelseorganisationen bor ha en skriftlig rutin for detta.

9.5 Personer utan folkbokforingsadress

Vid cellprovtagning av personer som saknar folkbokforingsadress ska
provtagning med klinisk remiss anvindas sa att svaret kommer till provtagaren
som far registrera kontaktuppgifter till den provtagna. Provtagande enhet
ansvarar fOr att provtagningen dokumenteras i journal, att provsvaret nar

kvinnan och att eventuell uppféljning erbjuds.

9.6 Kvinnor med funktionshinder

Kvinnor med psykiskt eller fysiskt funktionshinder bér vid behov erbjudas
lingre provtagningstid och hjilpmedel, till exempel lift, i niromradet. Det kan
aven underlitta med littillganglig information om syftet med undersokningen
och hur undersokningen gar till. Stédjande RCC arbetar f6r nirvarande pa att
samla all information pa 1177.se. Genom att hinvisa dit far alla kvinnor samma

information.

9.7 Graviditet

Cellprov kan tas under graviditet (frin och med 23 ars dlder) eller under
veckorna efter férlossningen, men bor 1 férsta hand tas under graviditeten. All
provtagning och utredning under graviditet ska analyseras skyndsamt. Nir en
gravid kvinna skrivs in pa modrahilsovarden bér barnmorskan kontrollera nir
senaste cellprov togs. Kvinnor som kommer att kallas inom 6 manader eller
som 4r underscreenade bor erbjudas att ta ett cellprov. Cellprov fér screening
bor helst tas vid inskrivningen, men kan dven erbjudas senare 1 graviditeten.
Om man av nagon anledning vintar med provtagning bor ha gatt minst 6
veckor efter forlossningen innan provet tas. Pa cellprovsremissen ska det
tydligt framga att kvinnan dr gravid, och proverna ska handliggas enligt

laboratoriets rutin f6r gravida (se vidare avsnitt 18.1 Gravida kvinnor).
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9.8 Personer som bytt juridiskt kon

Personer som bytt juridiskt kon fran kvinna till man, och som har
livmoderhals, bor erbjudas screening enligt vardprogrammet. Provet ska helst
tas pa en gynmottagning, oavsett om det giller ett vardgivartaget prov eller ett
sjalvprov f6r HPV. Den klinik som utreder konsdysforin bor ge information,
rekommendera screening och ordna remiss till en gynmottagning. En klinisk
remiss bor anvindas. Provtagningen kan vara tekniskt svar om personen har en
pagaende testosteronbehandling. Regionen bor ha regionala rutiner for
screening av personer som har livmoderhals men inte kvinnligt

personnumimet.

9.9 Kompletterande screening

Provtagning med cellprov, alltsa kompletterande screening, bor erbjudas alla
kvinnor som soker vird pa en kvinnoklinik, gynmottagning eller
barnmorskemottagning (i samband med till exempel abort,
preventivmedelsradgivning, graviditet och annan gynekologisk undersékning)
och som tidigare inte har testats tillrickligt eller som kommer att kallas inom
6 manader i den organiserade screeningen, GCK. Aven primirvirden kan ta
kompletterande screeningprov genom till exempel likare pa vardcentral.
Screeningorganisationen bor ha en rutin for att hantera screeningprover utan
kallelse sa att provtagaren inte blir ansvarig for vidare svarshantering.
Sjalvprovtagning for HPV kan vara laimpligt f6r personer som inte vill

genomga en gynundersokning.

9.10 Opportunistisk cellprovstagning

Opportunistisk cellprovtagning, det vill siga cellprov eller sjilvprov som tas

utan indikation, bor begrinsas for att undvika resurskravande 6verprovtagning.

Socialstyrelsen rekommenderar 5 ars intervaller f6r kvinnor 23—49 ar och 7 ars
intervaller f6r kvinnor 6ver 50 ar. Det innebar totalt 9 cellprover per kvinna
om hon deltar vid samtliga tillfallen. Téitare screening av symtomfria kvinnor
utan tidigare dysplasi ger inget ytterligare skydd [23]. Varden bor avrada fran
HPV-sjalvprovtagning utanfor screeningprogrammet, det vill siga prov som
tas efter att kvinnan har kopt hem ett kit pa eget initiativ. Sidana prover ger

ingen 6kad sikerhet men kan 6ka belastningen pa vardens resurser.
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9.11 Provtagning av skora grupper

Vildsutsatta kvinnor, papperslésa kvinnor och kvinnor som utsatts for sexuella
overgrepp, missbruk eller prostitution bor erbjudas ett HPV-prov. Det giller
vid alla typer av besok och uppfoljningar hos en barnmorska eller gynekolog.

9.12 Utrotningsscreening

Effekterna pa gynekologisk cellprovskontroll behéver studeras noga nir allt
fler HPV-vaccinerade kvinnor kallas till cellprov. Ar 2022 kallades kvinnor
under 30 ar som ar fédda 1990-1999, och vaccinationstickningen varierar
mellan 29 % (t6dda 1991) och 81 % (f6dda 1999). Hos vaccinerade kvinnor
ses en kraftigt minskad prevalens av cellférindringar som ér kopplade till de
HPV-typer som ingir i vaccinskyddet [29] och dirmed en minskad risk f6r

cancer.

Frimsta effekten av HPV-vaccinationerna ir att incidens och prevalens av
HPV sjunker. Fér HPV18 ses en minskning med 99 % bland de kvinnor som
gar in 1 screeningprogrammet och som vid HPV-vaccination i skolan var del av
en alderskohort med > 80 % deltagande. Det innebir att < 0,05 % av
deltagarna ar HPV18-positiva. Fér HPV16 ar minskningen 98 % [37, 86, 87].
Minskningarna dr vasentligt storre dn vaccinationstickningen i befolkningen,
eftersom den sa kallade flockeffekten ér stark (smittkedjor bryts av immuna

personer sa att 4ven ovaccinerade far skydd).

Nir nysmittan minskar eller upphor far det flera effekter:

e DPositivt prediktivt virde okar: Incident infektion (definierat som ett HPV-
positivt test taget efter ett HPV-negativt test) har en vasentligen mindre risk
tor att utredning ska pavisa CIN2+ dn en persistent infektion (definierat
som ett upprepat antal positiva test) eller ett enda HPV-test utan tidigare
HPV-test (okdnt om det dr nytillkommen positivitet eller inte). Nar
nysmittan minskar eller upph6r kommer en allt storre andel av HPV-
positiva kvinnor att ha en ildre, persistent infektion med hog risk f6r
CIN2+. Detta kommer att minska behovet av triagetest for att avgora vilka
HPV-positiva kvinnor som behéver uppféljning.

e Skyddseffekten Okar av ett HPV-negativt test: Redan i dag ér risken for
livmoderhalscancer mycket lag efter ett enda HPV-negativt test (cirka
1,3 fall per 100 000 kvinnor och ar) och dven vid lang uppfoljning (> 7 ar)

[88]. Om risken for nysmitta minskar sa minskar risken for att ga fran
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HPV-negativ till HPV-positiv. Skyddseffekten av ett HPV-negativt test
forvintas alltsa bli annu lingre.

e Minskad risk i vaccinerade alderskohorter: Med minskande cancerrisk i
vaccinerade alderskohorter minskar nyttan av att erbjuda screening i dessa

alderskohorter.

Den sammantagna effekten forvintas bli att screeningen kan starta senare,
utforas med lingre intervall och utféras utan triagetest. Vardprogrammet
kommer ocksa att behéva dndras ofta, troligen varje ar, pa grund av den
snabba minskningen av HPV infektioner (i synnerhet i regioner med hog

vaccinationstickning).
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KAPITEL 10

Atgarder for att
underlatta och stimulera
deltagande

Rekommendationer

Kallelsen bér innehalla férbokad tid och plats (+++) som enkelt kan
bokas om via internet och telefon (+++). Det bor finnas manga olika
ombokningstider att vilja mellan. Sms-paminnelse bor erbjudas.
Deltagandet kan 6ka om man ocksa erbjuder sjalvprovtagning for HPV
som alternativ provtagningsmetod, till den ordinarie
screeningpopulationen.

Deltagandet 6kar om kvinnor som inte skickat in sitt sjdlvtagna prov far
en paminnelse efter 8 veckor.

Kompletterande screening bor erbjudas vid besék hos barnmorska och
gynekolog av annan anledning. (+++)

Kvinnor som uteblir bor fa drliga paminnelser (omkallelser). (++++)
Kvinnor som inte deltagit i screening under ett screeningintervall + 4 ar
eller mer, bor fa erbjudande om sjilvprovtagning f6r HPV direkt
hemskickat.

Kvinnor som inte deltagit pa flera ar eller inte alls trots arliga
paminnelser eller omkallelser och hemskickat erbjudande om
sjalvprovtagning, bor kontaktas per telefon och erbjudas hjilp att boka
tid.

Varje region bor identifiera omraden med lagt deltagande. Regionen bor
sedan analysera vilka hinder som finns for deltagande, och sitta in och

utvirdera riktade insatser fOr att 6ka deltagandet. (++)

For att ett screeningprogram ska bli framgangsrikt maste man na malgruppen.

Att inte delta i screeningen dr den storsta riskfaktorn for att drabbas av

livmoderhalscancer, framfor allt i avancerad form [25, 89-91]. Att underlitta

deltagandet dr dirmed avgoérande, och ocksa viktigt f6r att uppna jamlik vard.
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Samtidigt dr det viktigt att virna om varje individs ritt till sjalvbestimmande,

och beslutet att delta i screeningen bor vara ett informerat val [92, 93].

10.1 Faktorer som paverkar deltagande i
gynekologisk cellprovskontroll

For att det ska vara latt att delta 1 screeningprogrammet behovs flera olika
strategier, eftersom det finns manga orsaker till att kvinnor avstar fran att delta.
Det kan bero pé praktiska hinder sisom tidsbrist, pa svérigheter att passa tiden
for provtagning och pa andra hinder gor att kvinnor uteblir fran
cellprovtagning [94, 95]. Det kan underldtta om kvinnan sjilv har méjlighet att

vilja provtagningsmetod.

Samtliga regioner anvinder befolkningsregistret som grund for kallelser till
gynekologisk cellprovskontroll, f6r att na hela malgruppen. For 6kad
patientsidkerhet behdvs ett sitt att nationellt dela uppgifter om kallelser,
provtagning och provresultat. Det skulle ocksa underlatta f6r manga kvinnor

nir de lamnar sitt prov i en annan region dn hemregionen.

En nationell studie [11] har visat att utlandsfédda (utanfér de nordiska
linderna och Visteuropa) har ett ligre deltagande i GCK idn andra. I en studie
fran Stockholm [89] var dock andelen deltagare densamma bland utlandsfédda
som bland svenska kvinnor, medan ldg socioekonomisk status hade samband
med lagre deltagande. Troligen har socioekonomiska faktorer storre betydelse i
storstider dn i glesbygd. Ta med en vin-kampanjen i Nordostra Goteborg dir
kvinnor som fick inbjudan till screening uppmanades att ta med en vin var ett
framgangsrikt projekt dir man engagerade personer med samma kulturella

bakgrund och modersmal som malgruppen, for att 6ka deltagandet [96].

10.2 Atgirder som kan dka deltagande i
gynekologisk cellprovskontroll

En rad olika atgirder kan sittas in fOr att 6ka deltagandet, bland annat dessa:

o Kallelse med firbokad tid och plats gor att fler kvinnor deltar [83]. Det bor vara
enkelt boka om via internet och telefon, och om det da finns mwdanga olika
tider att valja pa har fler méjlighet att delta. Med sms-paminnelse ar det littare
att komma ihag tiden f6r provtagning.

o Sjalyprovtagning kan erbjudas som alternativ, enligt Socialstyrelsens

rekommendationer, och kan bidra till 6kat deltagande. De som inte skickat
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in provet efter 8 veckor bor fa en paminnelse eftersom det 6kar deltagandet
[97]. Ett HPV-positivt sjalvprov behéver kompletteras med ett
vardgivartaget cellprov innan kvinnan kan fa besked om att hon behover en
kompletterande undersokning pa en gynmottagning. De som viljer
sjalvprovtagning behover fi information om provtagningsmetoden, och om
vikten av uppfoljande provtagning ifall provet ar positivt f6r HPV. De som
uteblir fran det uppféljande besoket bor fa paminnelser [98].

o RKompletterade screening (se Termer och forkortningar) som erbjuds i ett annat

sammanhang hos barnmorska eller gynekolog gor det littare for kvinnor att
delta, om de tidigare avstatt av praktiska eller emotionella skil [94, 99, 100].

Om cellprovstagning ér aktuellt bor det planeras in redan nir besoket
bokas.

o Pdaminnelser till den som uteblivit fran screeningen 6kar deltagandet [101,
102]. Av kvinnor som har uteblivit 4 dr 1 rad kommer hela 20 % inom
90 dagar efter att ha fatt den femte arliga paminnelsen [103].

o Erbjudande om HPV -sjilvprovtagning till kvinnor som uteblivit kan undanréja
praktiska och emotionella hinder for att delta regelbundet 1 screeningen.
Material for sjalvprovtagning bor skickas ut till kvinnor som inte har deltagit

under ett screeningintervall plus 4 ar eller mer. Rutiner for detta beskrivs

niarmare i kapitel 19 Gynekologisk cellprovskontroll genom
sjalvprovtagning med analys f6r humant papillomvirus (HPV). Bland dessa
kvinnor ses en hég prevalens av HSILcyt vid positiv HPV-analys. den som
far ett sadant resultat bor kallas direkt till kolposkopi, utan triage.

o Personlig kontakt via telefon Okar deltagandet, alltsa att ringa kvinnor som inte
deltagit pa linge och erbjuda hjilp med att boka tid f6r provtagning [101,
104]. Nagra regioner har goda erfarenheter av att barnmorskor, exempelvis
fran GCK-kansliet, ringer upp kvinnor som uteblivit i ett screeningintervall

plus 3 ar.
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KAPITEL 11
Provtagning hos

vardgivare

Rekommendationer

e Cellproverna inom gynekologisk cellprovskontroll (GCK) bor tas av

barnmorskor, inom ramen for barnmorskemottagningarnas uppdrag.

e Nationella cellprovsremisserna bor anvindas. Se avsnitt 12.3 Cytologisk

analys och bilaga 2 Nationella standardremisser for gynekologisk

cellprovskontroll samt klinisk remiss f6r HPV och cervixcytologi
Elektroniska remisser rekommenderas.

e Sjilvprovtagning f6r HPV kan erbjudas som primir screeningmetod i
stillet for vardgivartaget prov om kvinnan sa 6nskar, forutsatt att hon
inte ar gravid eller tillh6r en kontrollfil. Se kapitel 19 Gynekologisk
cellprovskontroll genom sjalvprovtagning med analys f6r humant
papillomvirus (HPV).

e Provtagaren bor ha goda insikter inom omradet. Se kapitel 23 Utbildning

av nyckelgrupper inom livmoderhalscancerprevention.

e Provtagaren bor pa ett tryggt och tydligt sitt kunna tala om
HPV-infektioner, cellférindringar och livmoderhalscancer samt GCK

och rutiner vid eventuella avvikelser.

e Vitskebaserad metod bor anvindas, enligt Socialstyrelsens

rekommendation.

e Provtagaren bor vara vil fortrogen med tekniken vid provtagning och
anvinda provtagningsverktygen enligt anvisningarna.

e Tviportionsprov fran portioytan och cervixkanalen bér anvindas.

e S§jilvhallande spekulum bor anvindas.

e Om kvinnan ar gravid ska det tydligt framga av remissen.

11.1 Organisation

I de flesta linder med screening for livmoderhalscancer tas prover vid
allmanldkarmottagningar. I Sverige har dock barnmorskor tagit proverna sedan
1960-talet. Det dr kostnadseffektivt och proverna haller hég kvalitet.
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Elektronisk remiss (e-remiss) 6kar sikerheten, minskar arbetsbelastningen och
ger mojlighet att direkt kommunicera med laboratoriet om analysmetod for
inkomna prover och ange om nagon tillh6r en kontrollfil eller dr gravida.
Beroende pa organisation i regionen kan e-remissen dven ge underlag f6r hur

provresultatet ska hanteras.

Kvinnor med funktionshinder kan erbjudas provtagning pa en annan enhet,

om den ordinarie inte kan tillgodose deras behov.

Sjilvprovtagning fér HPV kan erbjudas som primir screeningmetod i stillet
tor vardgivartaget prov (se kapitel 19 Gvnekologisk cellprovskontroll genom

sjalvprovtagning med analys f6r humant papillomvirus (HPV)).

11.2 Information i samband med provtagning

Alla kvinnor boér fa kort information om varfor provet tas och hur det gar till,
att de far ett svarsbrev, hur linge svaret beraknas dréja, vad ett avvikande
provsvar kan innebdra och hur ett avvikande provsvar ska hanteras samt att
mer information finns pa 1177.se. Kvinnor som har frigor bor i mojligaste

man fa svar, men dven rad om vart de kan vinda sig vid oklarheter.

Kvinnan ska tillfrigas om hon samtycker till att vardgivare som deltar i hennes
vard fér ta del av hennes samlade uppgifter inom gynekologisk
cellprovskontroll (sammanhallen journalféring). Denna information bor finnas
tillgdnglig 1 vintrum dér cellprover tas (se affischen ”Viktigt att kinna till vid
gynekologisk cellprovtagning och behandling”). Dir ska dven finnas
information om biobank, som minst informationsbladet ”Till dig som limnar

cellprov” (dokument G1lc). Dokumenten hittas pa biobanksverige.se.
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11.3 Livmoderhalsens anatomi

For att uppna god provkvalitet kridvs att proven ér tagna fran ritt stille, dvs.
transformationszonen dar i stort sett alla cellférandringar utvecklas.

Figur 2 och 3 visar transformationszonens utveckling under kvinnans liv.

Figur 2 a—d (vanster) och Figur 3 a—d (hoger)

Kélla: Ferency, 1994.

Figur 2 visar transformationszonens utveckling i ett lingdsnitt av

livmodertappen:

a) Livmodertappen dr helt tickt av skivepitel, och kanalen och kryptorna ar
tickta av kortelcellepitel. Den ursprungliga grinsen mellan epitelen, den s
kallade ’squamo-columnar junction” (SCJ), ir beldgen vid yttre
modermunnen. Typisk bild hos prepubertala flickor.

b) Kortelcellsepitel har migrerat utat, s.k. ektopi, och SCJ dr beldgen ute pa
livmodertappens yta. Typisk bild efter pubertet och hos yngre kvinnor.
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Ektopin blir ofta storre i samband med graviditet och vid intag av
kombinerade p-piller.

c) Kortelcellsepitelet pa livmodertappens yta dr ersatt av metaplastiskt

skivepitel. Detta omrade benimns transformationszonen.

d) Transformationszonen ir helt ’mogen” och tickt av skivepitel. SCJ
forflyttas allt lingre in och dr beldgen inne i livmoderhalskanalen, framfor
allt hos postmenopausala kvinnor. Detta kan ocksa ses tidigare i livet,

bland annat vid bruk av gestagena preventivmetoder.

Figur 3 visar transformationszonens motsvarande utveckling fran
livmodertappens yta:
a) Omogen livmodertapp, SCJ ses vid yttre modermunnen.

b) Ektopi. Det dr viktigt att fA med celler fran hela ektopin och fram allt nira
SCJ.
c) Hela transformationszonen ar synlig, liksom SCJ. Det ir viktigt att fa med

celler fran hela transformationszonen.

d) Fullt mogen livmodertapp, SCJ ir beligen inne i livmoderhalskanalen. Det

ar viktigt att fa med celler uppifran kanalen.

Figur 4 visar de celltyper som kan forekomma. Om alla tre celltyperna finns
ska de ocksa finnas med i ett optimalt taget prov.

Figur 4. Celltyper

A: skivepitel, B: metaplastiska celler, C: kortelceller.
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For att kunna ta bra prover ér det viktigt att se livmodertappen tydligt.
Sjilvhallande spekulum bor anvindas (figur 5).

Figur 5. Livmodertappen sedd genom sjalvhallande spekulum

Det bor finnas tillgang till flera olika storlekar pa spekulum. Ibland kan en
avklippt kondom runt spekulumet halla undan slidviggarna och gora en
avgorande skillnad for 6verblicken av livmodertappen. Provtagningen ska inte
ske 1 blindo, utan provtagaren ska se portioytan och yttre modermunnen.
Rutinmassig anvindning av gel rekommenderas inte eftersom det kan sitta
igen filtret i prepareringsmaskinen. Om gel beh6vs bor det endast anvindas

sparsamt och pa undersidan av spekulumet.

11.4 Provtagningsverktyg och teknik

Vi ger foljande rekommendationer f6r provtagningstekniken:

e Anvind vitskebaserad metod (liquid based cytology, LBC), enligt

Socialstyrelsens rekommendation.

e Gor tvaportionsprov fran portioytan och cervixkanalen bér anvindas, vilket
innebir att provtagning under portio (bakre fornix) inte rekommenderas.

e Var noggrann med hygienen for att minimera risken f6r kontamination.
Provtagaren bor ha engangshandskar pa bada hinderna.

Provtagningsmaterial bor aldrig hanteras utan handskar.

e Cellprov bor tas fore alla andra provtagningar eller dtgirder.
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Figur 6. Rekommenderade provtagningsverktyg

il

a: Ayres spatel i plast (med Ayre-pole underst, Aylesbury-pole 6verst)
b: Cytobrush
c: Cervex-Brush.

Cervex-Brush ir ett verktyg som ofta rekommenderas vid vitskebaserad
metod, men Ayres spatel 1 plast 1 kombination med Cytobrush ir ett likvirdigt
alternativ. Verktygen ska snabbt féras ned i vitskan enligt metodens
bruksanvisning. Penseln eller spateln och borsten vispas kraftigt i burken for
att uppfangade celler ska lossna, och penseln och borsten ska pressas och

roteras mot burkens vigg (Thinprep).

Alternativt ska den l6stagbara delen av provtagningsverktyget snabbt slippas
ned i vitskan (Surepath). Nedan visas hur tillverkaren rekommenderar att
provtagningsverktygen ska anvindas. Olika sitt att anvinda redskapen har

dock inte kontrollerats i studier.

Figur 7. Cervex-Brush

-

¥ 2x360

-
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Borstens sprot anpassar sig efter de flesta livmodertappar och fangar bade
exo- och endocervikala celler pa samma ging. De centrala spréten fors in i
kanalen med ett litt tryck och de laterala spréten breder ut sig ver ytan.

Borsten vrids 2 varv medurs (2 x 360°) mellan tummen och pekfingret.

Figur 8. Ayres spatel i plast

Spatelns spets fors in i yttre modermunnen. Hela portios yta skrapas genom att
rotera spateln med ett litt tryck (1 x 360°). Handgreppet behéver bytas minst

en gang.

Figur 9. Cytobrush

90 -180

Borsten fors in i kanalen (till cirka tva tredjedelar eller dir spatelns omfing
slutar) och roteras sedan forsiktigt 180°. Denna borste ar sarskilt limplig vid
cellprovtagning efter menopaus och efter ingrepp pa livmoderhalsen samt vid

uppféljning av kortelcellforindring.

Figurerna ovan ér publicerade med tillstind och finns dven i Arbyn et al., 2000
och Arbyn et al., 2007 [105, 106].
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11.5 Faktorer vid provtagning som kan paverka
diagnostiken

11.5.1 Misstanke om livmoderhalscancer

Vid klinisk misstanke om livmoderhalscancer som uppmirksammas i samband
med livmoderhalscancerscreening bér kvinnan snarast utredas vidare. Det bor

finnas lokala rutiner for att hantera dessa fall.

11.5.2 Menstruation

Screeningprover bor inte tas under pagaende menstruation eftersom riklig
blodtillblandning kan gbra det svart att preparera och bedéma provmaterialet.
Ett prov kan dock ga att bedéma trots smarre blodtillblandning, till exempel pa
grund av den blédning som kan uppsta i samband med provtagning. Vid

sjalvprovtagning gar det bra att ta prov under pagaende menstruation.

11.5.3 Graviditet

Graviditet utgor ingen kontraindikation for provtagning. Men provet bor tas sa
tidigt som mojligt 1 graviditeten for att optimera undersokningen vid eventuell
vidare utredning, se kapitel 18 Screening, utredning, behandling och
uppfolining av sirskilda grupper. Om kvinnan dr gravid ska detta tydligt framga

av remissen sa att provet kan hanteras skyndsamt pa laboratoriet.

11.5.4 Testosteronbehandling

En pagaende eller tidigare testosteronbehandling kan gora det svarare att ta

provet samt kan paverka den cytologiska bedémningen.

11.6 Kvalitetsindikator

Provets kvalitet: Andel icke bedombara prover. Redovisas separat for
HPV-analys och cytologisk analys.

Denna parameter kan vara ett matt pa provtagarens férmaga att ta bra prover
fran ritt plats. Den kan dock dven paverkas av kinsligheten i den cytologiska
diagnostiken pé det enskilda laboratoriet samt av hur vil provtagaren lyckas

overfora cellerna fran provtagningsverktygen till LBC-vitskan. Méjligen finns

aven andra faktorer som paverkar.
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KAPITEL 12
Laboratorieanalyser:

HPV-genotypning,
cytologisk analys och
histopatologisk
diagnostik

Rekommendationer

Primir screening fran 23 ars dlder bor pavisa eventuellt HPV-DNA eller
-RNA.

HPV-analysen bor kunna pavisa alla 13 HPV-typer som av WHO/IARC
klassats som etablerat karcinogena (karcinogen klass I) eller troligt
karcinogen (karcinogen klass II).

Om analys som inte pavisar alla 13 HPV-typer enligt ovan anvinds bor
samarbete med instans som tillhandahéller utvidgad typning 6vervigas
for typning av prover positiva f6r HPV av hogrisktyp.

Testets kinslighet och specificitet bér stimma med internationell
kravspecifikation [107].

HPV-analysen bor utféras med sa kallad utvidgad genotypning, vilket
innebdr att analysen bor kunna dela upp pavisade HPV-typer i minst
toljande olika typer och grupper: HPV 16; HPV 18; HPV 45; HPV 31,
33, 52, 58; HPV 35, 39, 51, 56, 59, 68.

Analysen bor endast utféras av ett SWEDAC-ackrediterat laboratorium,
och HPV-analysen ska inga i laboratoriets ackrediteringsomfang,.

Alla HPV-analyser av cellprover och sjilvprov, bor rapporteras till det
nationella kvalitetsregistret for cervixcancerprevention (NKCx), for
nationell uppféljning av effekt och kvalitet. Rapporteringen ska i férsta
hand f6lja nationell kravspecifikation (se bilaga 1). Aven SNOMED-

kodning dr acceptabel.
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I Socialstyrelsens nya riktlinjer f6r screening mot livmoderhalscancer
rekommenderas primarscreening med HPV-analys foljt av reflexanalys med
cytologi vid HPV-positivitet f6r alla kvinnor i malgruppen [101].

Screeningprogrammet gar darmed helt 6ver till primar HPV-baserad screening.

Cancerrisken for olika HPV-typer skiljer sig markant och kunskapen om risken
vid infektion med olika HPV-typer ligger till grund for skillnaderna i

handliggningsrekommendationer.

12.1 Krav pa utvidgad genotypning vid HPV-
analys

Den primara HPV-screeningen maste ha en hog analytisk sensitivitet, da
screeningprogrammet ar utformat for att utnyttja analysens hdga negativa
prediktiva varde (negativ HPV-analys innebir ett langvarigt ”’skydd” mot
livmoderhalscancer) [1]. Det finns en rekommendation om att kinsligheten ska
vara lika god som fér de HPV-analyser som anvints vid de stora kliniska
provningarna av HPV-baserad screening (PCR och ”Hybrid Capture”) [108].
De randomiserade prévningar som pavisat 6kat skydd mot livmoderhalscancer
har utférts med analys som pavisar HPV-DNA [1, 109].

Pa grund av den snabba utvecklingen 4r dock bedémningen att krav pa exakt
samma HPV-analys som anvints i prévningarna ér f6r snivt. Det finns i dag
ett stort antal HPV-tester med liknande prestanda, baserade pa samma princip
(liknande analytisk sensitivitet och specificitet for att pavisa HPV-DNA av
onkogen typ). En internationell rekommendation siger att nya tester ska kunna
anses vara likvirdiga med de som utvirderats i stora kliniska studier om de har
liknande sensitivitet, specificitet och reproducerbarhet [107].
Rekommendationen siger emellertid att metoder endast kan ses som likvirdiga
om testerna pavisar samma biologiska molekyl (HPV-DNA) [107]. Det har
diskuterats hur tester som pavisar andra molekyler ska kunna virderas som
likvirdiga, och ett forslag ar att om testerna uppfyller de sa kallade
ekvivalenskriterierna [107] och dr utvirderade i longitudinella studier (Gver ett

screeningintervall) [110] kan likvardighet antas.

Flera longitudinella studier, aven fran Sverige, har visat en jaimforbar
longitudinell kinslighet for ett mRNA-baserat test [111]. Utifran ovanstaende
kriterier [107, 110] kan mRNA-analysen betraktas som likvirdig de HPV-

DNA-test som anvints i de kliniska prévningarna.
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Alla HPV-analyser inom ramen f6r screeningprogrammet ska goras pa ett
ackrediterat laboratorium, och analysen ska inga i ackrediteringsomfinget. Om
HPV-analysen utfors pa ett laboratorium som inte har egen kompetens i klinisk

virologi maste denna kompetens sikerstalls via konsultation.

Som en av del av HPV-analysen ska intern kontroll for att sdkerstilla adekvat
cellmingd for analys inga, till exempel kvantifiering av limplig markér som

betaglobin.

Allt provtagningsmaterial, for vardgivartagna prover och sjilvprover, ir en
integrerad del av analysen, och materialet maste viljas efter anlitat
laboratoriums provtagningsanvisningar for den ackrediterade analysmetoden.

Provtagningsmaterialet ska vara CE-markt.

I ackreditering ingar krav pa att delta i externa kvalitetssiakringsprogram.
For HPV-analys finns flera sidana att tillga, till exempel Global HPV
LabNet/Equalis; QCMD; UK-Neqas) [112-114].

Det dr ocksa ett absolut krav att laboratoriet exporterar HPV-data till det
nationella kvalitetsregistret for cervixcancerprevention (NKCx) for nationell

uppfoljning av kvaliteten. I forsta hand ska denna export folja den nationella

kravspecifikationen [82] och beskrivningen i bilaga 1 Specifikation for
overforing av HPV-analysresultat, men inrapportering via SNOMED-kod
tillsammans med cytologi dr ocksa acceptabelt. Sidan rapportering bor da
kompletteras med uppgift om typ av HPV-test, typningsmetod och

provmaterial enligt bilaga 1.

Inom kvalitetsuppfoljningen dr det Onskvirt att systematiskt utvirdera resultat
av HPV-test analyserat fére histopatologisk diagnos av héggradiga
torindringar sa kallade CIN2+-f6rindringar. Den exakta proceduren f6r denna
’lab audit” dr densamma som for “lab audit” av cytologi och specificeras

nirmare 1 kvalitets- och standardiseringsdokumentet KVAST (se nedan).

Vid anlitande av laboratorium som inte tillhandahaller utvidgad typning bor
samarbete med instans som tillhandahaller detta upprittas for typning av

material frin prover positiva f6r HPV av hogrisktyp.

12.2 Indelning av hogrisk HPV i hogonkogena,
medelonkogena och lagonkogena grupper

Cancerrisken for olika HPV-typer skiljer sig markant. Detta har undersokts 1

nationella studier frin det svenska nationella kvalitetsregistret for
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livmoderhalscancer (NKCx) [115, 116], studier fran Danmark [117] och fran
det nationella centrallaboratoriet for HPV-screening i Belgien [118] samt i
formaliserade internationella metaanalyser utférda av WHO/TARC [119, 120].
Kunskaper om de olika HPV-typernas cancerrisk har funnits i decennier och
skillnaderna ér tydliga dven 1 dldre internationella metaanalyser [43].
Uppdelningen av HPV-typer nedan bygger pa dessa analyser samt pa ny
evidens fran svenskt material dér férdelningen av HPV-typ i cancer har

utvirderats i relation till kvinnans alder och senaste screening [121].

Forst pa senare ar har det kommit metoder avsedda for primar HPV-screening
som innebir identifiering av 8 eller fler typer eller typgrupper inkluderande de
tidigare sa kallade hogrisk- HPV-typerna, vilket bendmns utvidgad
genotypning. Utvidgad genotypning bor anvindas vid HPV-analys relaterad till

livmoderhalscancerprevention och utredning.

Analysen bor separera HPV-typerna i minst féljande 5 olika typer eller
typgrupper: HPV 16, HPV 18 och HPV 45 (h6gonkogena typer), HPV-grupp
31, 33, 52 och 58 (i detta vardprogram benimnd medelonkogen typ) och HPV-
grupp 35, 39, 51, 56, 59 och 68 (i detta vardprogram benimnd ligonkogen
typ). HPV 66 klassades tidigare som onkogen, men ar numera klassad som
icke-onkogen. Det ir en férdel om denna typ inte pavisas, men typen ingar i en

del kommersiellt tillgangliga analyser.

Svaret pa HPV-analys bor vid positivitet tydligt visa att HPV-positivitet
foreligger samt innehilla information om HPV-typ och/eller typgrupp.

12.2.1 Indelning av HPV av hogrisktyper

Utifran risken for cancer vid positivitet inom screening kan hogrisk-HPV delas

in 1 hégonkogena, medelonkogena och ligonkogena typer.

12.2.1.1 Hoégonkogena typer

I en screeningpopulation finns endast 3 HPV-typer som innebir hog risk for

cancer:

e HPV 16 (cirka 58 % av cancerfallen)
e HPV 18 (citka 17 % av cancerfallen)
e HPV 45 (citka 6 % av cancerfallen)
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12.2.1.2 Medelonkogena typer
De medelonkogena HPV-typerna ir:

e HPV 31,33, 52, 58.

Typerna kan orsaka cancer, men ir en sillsynt orsak till de cancrar som
forekommer inom screeningprogrammet (1-2 % av cancerfallen per HPV-typ).
De férekommer nagot oftare vid cancer hos personer 6ver aldrarna som

screenats eller individer som aldrig screenats.

HPYV 58 innebir lag risk f6r cancer, men vi har valt att f6lja internationella
klassningar som betecknar typen som medelonkogen vilket ocksa ger
kongruens med det i Sverige anvinda HPV-vaccinet mot HPV 16, 18, 45, 31,
33, 52 och 58.

HPV 35 ir f6r nirvarande klassad som lagonkogen, men WHO avser att klassa
typen som medelonkogen pa grund av hog forekomst i cancer i befolkningar
fran Afrika s6der om Sahara. For nirvarande finns inga tillgingliga tester som
klassar HPV 35 som medelonkogen, men nir det dr praktiskt méjligt bedémer

vi det Onskvirt att dven i Sverige omklassa typen till medelonkogen.

12.2.1.3 Lagonkogena typer
Det finns 7 lagonkogena typer:

e HPV 35, 39, 51, 56, 59, 66, 68.

Dessa orsakar nistan aldrig cancer (0,5 % av cancerfallen eller ligre per HPV-

typ), men typerna ingir dnnu sa linge 1 screeningen.

12.2.2 System for HPV-analys

Utvecklingen av analyssystem f6r HPV gir fort. Marknaden har i mer dn ett
decennium dominerats av system med sa kallad partiell HPV-typning,
innebdrande att analysen detekterar HPV av hogrisktyperna och endast skiljer
ut HPV 16 och HPV 18 som specifika resultat, alla Gvriga typer genererar ett
svar att HPV av 6vrig hogrisktyp an hogonkogena har pavisats.

Det har sedan relativt linge ocksa funnits system som utover typning av HPV
16 och HPV 18 innehaller genotypning samt gruppering av 6vriga HPV av
hogrisktyp utifran risk f6r livmoderhalscancer [122-124].
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HPV-diagnostiken ér i ett dynamiskt skede och kvalitetskraven pa analyssystem
bor uppdateras regelbundet. Detta ér limpligen en uppgift for nationella
arbetsgruppen for livmoderhalscancerprevention (NACx) inom Regionala
cancercentrum i samverkan, och bor vara en del av uppdraget att utarbeta

nationella vardprogram.

12.2.3 Kodning av HPV-analyser

Alla laboratorier som besvarar cellprover fran screening inklusive sjilprover fér
HPV-analys och cellprov med klinisk remiss bor anvinda de koder och
klartexter f6r koder vid svar pa HPV-analysen som listas i tabell 2.

Tabell 2. SNOMED klartext och kod for HPV-analys med utdkad genotypning

Klartext for kod SNOMED-kod
HPV-negativ for HPV av onkogen typ F02B33

HPV 16 HONK E33416

HPV 18 HONK E33418

HPV 45 HONK E33445
Medelonkogena typer (31, 33, 52, 58 grupp) MONK E3340AA
HPV 31 MONK E33431

Lagonkogena typer (35, 39, 51, 56, 59, 66, 68 grupp) LONK | E3340BC

HPV 51 LONK E33451
HPV (35, 39, 68 grupp) LONK E3340B
HPV (56, 59, 66 grupp) LONK E3340C
Otillrackligt prov fér HPV-analys M09024

Kodad information om vilken HPV-grupp som pavisade virus hor till
underlittar det kliniska arbetet och 6kar kvaliteten pa den sammanhallna
journalféringen 1 NPCx personéversikt. Ett sammanhallet svar med resultat
fran HPV-analys och cytologisk analys av samma cellprov bor anvindas,

se dven avsnitt 12.3.4 nedan dar ocksa kodningens betydelse f6r informationen
i det generiska kallelsesystemet berdrs. Kontrollfilstillhérighet vid persistens
styrs av delvis av HPV-typ per grupp.

Om materialet inte racker for att géra en HPV-analys ar det viktigt att anvinda
den HPV-specifika koden for otillrickligt material och inte koden for
obedémbar cytologisk analys.
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Aven diagnostexten i svaret fran laboratoriet bor innehalla information om

HPV-grupp for att underlitta handliggning av avvikande prover.

12.3 Cytologisk analys

Rekommendationer

e Vitskebaserad cytologi bor anvindas for alla cellprover fran cervix.
Analys av utstryk/smear bor inte erbjudas.

e Den nationella nomenklaturen inklusive koder och klartexter f6r koder
b6r anviandas vid all diagnostik av cervixcytologi.

e Anmilan till cancerregistret gors vid fynd av HSILcyt, misstanke om
adenokarcinom in situ eller adenokarcinom, misstanke om
skivepitelcancer och maligna celler av oklar eller annan celltyp.

o Alla prov positiva f6r HPV 16, 18 och/eller 45 som bedéms ha

normal/benign cytologi bor granskas av tva diagnostiker fore signering.

12.3.1 Klinisk bakgrundsinformation

Den remissinformation som beskrivs 1 bilaga 2 Nationella standardremisser for
gvnekologisk cellprovskontroll samt klinisk remiss f6r HPV och cervixcytologi
(2022-04-15) bor finnas med vid insindande av prover. Om elektronisk remiss
eller pappersremiss anvinds beror pa overgripande 6verenskommelser mellan

provtagande enheter och anvint laboratorium.

Eventuell nej-talong f6r sammanhallen journalféring skickas till RCC Vist.

Se sidan Registrering i kvalitetsregister (cancercentrume.se).

12.3.2 Anvisningar for provtagarens hantering av provet

Provet bor tas enligt rekommendationerna i kapitel 11 Provtagning hos
vardgivare. Avseende provtagningsmaterial och 6vrig hantering hinvisas till
anvant laboratoriums provtagningsanvisningar. Prov for cytologisk analys skall
tas med vitskebaserad cytologi. Utstryksbaserad (smear) provtagning och
diagnostik bor inte anvindas for livmoderhalscancerprevention och utredning

och boér inte erbjudas av laboratorierna.

Ett SWEDAC-ackrediterat laboratorium dir cervixcytologi ingar 1
ackrediteringens omfang skall anvindas f6r preparation och diagnostik av

cellprov med cytologisk analys.
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12.3.3 Anvisningar for cytologiavdelningens hantering av
provet

Varje svar bor innehalla féljande uppgifter:

e provtagningslokal om annan dn cervix (vaginalt prov)

e om provet uppfattas som bedémbart eller obedombart

e om endocervikala celler pavisas eller saknas; detta giller dock inte prover
fran vagina

e om provet bedéms som normalt eller om cellférindringar pavisas

e Klassifikation av eventuella cellf6rindringar enligt nedan

e utfall av HPV-analys gjord pa samma provmaterial.

Klassifikationen av fynd beskrivs i avsnitt 12.3.4 nedan. De angivna fynden och
tillhérande diagnoser anvinds till exempel av det generiska kallelsesystemet f6r
att generera svarsbrev, remissmeddelande och omkallelser samt for att
eventuellt infora kvinnan i kontrollfil HPV. Informationen anvinds ocksi av
persondversikten i NPCx och den nationella kvalitetsuppfoljningen via NKCx.
Det dr dirfor viktigt att anvinda koderna pa ett stringent sitt, utan

motsagelser.

12.3.3.1 Sammanhallet svar for HPV-analys och reflexcytologi samt
dubbelanalyser

Vid reflexanalys med cytologi vid positivitet f6r HPV och vid dubbelanalys av
HPV och cytologi pa ett provmaterial ska ett ssmmanhallet svar goras fran

laboratoriet.

12.3.3.2 Obedoémbart prov vid cytologisk analys

Ett prov kan inte bade fa en morfologisk diagnos och bedémas som
obedémbart vid cytologisk analys. Ett obedombart prov bor inte klassas
avseende forekomst av endocervikala celler. Orsaken till att provet ar
obedémbart kan anges i diagnostexten, och vid behov kan man anvinda en

tilliggskod for att ange orsaken.

Notera att ett prov som dr mojligt att analysera avseende férekomst av HPV

kan vara obedémbart i cytologisk analys.
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12.3.3.3 Dubbelgranskning

I vissa situationer bor den cytologisk analysen granskas av tva diagnostiker

innan den besvaras som normala/benigna. Detta giller:

e prov med positivitet f6r HPV 16, HPV 18 och/eller HPV 45

e indicerat prov som tagits vid postmenopausal blédning eller olaga blodning

och med positivitet f6r HPV av hogrisktyp

e indicerat prov med angiven kolposkopisk hoggradig atypi (Swedescore = 8)
eller makroskopiskt atypisk portio och positivitet f6r HPV av hogrisktyp

e prov med positivitet for HPV av hogrisktyp vid kind immunsuppression

eller immundefekt.

12.3.4 Rekommenderade klassifikationssystem for
cytologisk analys

De cytologiska proverna bor besvaras enligt den angivna terminologin och
kodningen i tabell 3. Den rekommenderade terminologin bygger pa det
amerikanska Bethesdasystemet som 6versatts till svenska och anpassats till
svenska forhallanden [125].

Standardiserade svar dar saval diagnostext som koder och klartext till koder

anvinds stringent bor anvindas.

e En skriftlig kommentar kan ocksa ges for att nyansera svaret om det beh6vs

och bor alltid ges vid foljande diagnoser:

— kortelcellsatypi

— misstanke om adenokarcinom in situ eller adenokarcinom
— atypi 1 celler av oklar eller annan celltyp

— maligna celler av oklar eller annan celltyp.
Tilliggskoder for bifynd kan anvindas vid behov.

Diagnosen ”Normalt eller benignt” far inte férekomma tillsammans med
nagon kod for avvikelse eller tillsammans med koden f6r ”Ej bedémbart prov”

pa ett prov.

For ett prov ska man endast anvinda en kod fran vardera gruppen
”Forandringar 1 skivepitel”, ”Foriandringar 1 kortelepitel” respektive
”Forindringar 1 celler av annan eller oklar celltyp”. Koden f6r det mest

héggradiga fyndet i varje grupp som ska anvindas.
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Tabell 3. Nationell nomenklatur for cervixcytologi

SNOMED-kod

Cytologisk nomenklatur, klartext foér kod cytologiska diagnoser

Provets kvalitet

Provets kvalitet ar tillfredsstallande

Ej beddmbart prov M09010

Endocervikala celler pavisas

Endocervikala celler saknas MO09019

Cellprov utan pavisad cytologisk avvikelse

Normal eller benign morfologi M00110

Forandringar i skivepitel

Atypiska skivepitelceller osaker innebdrd ASCUS M69710

Misstankt hoggradig skivepitellesion ASC-H M69719
Laggradig intraepitelial skivepitellesion LSILcyt M80770
Hoggradig intraepitelial skivepitellesion HSILcyt M80772
Misstanke om skivepitelcancer M80701

Foréndringar i kortelepitel

Kortelcellsatypi M69720
g/ldlzsnt;i;iiﬁgﬁn?denokarcmom in situ AIS eller M81401
Forandringar i celler av oklar eller annan celltyp

Atypi i celler av oklar eller annan celltyp M69700
Maligna celler av oklar eller annan celltyp M80009

12.4 Biomarkorer inom cytologisk analys

For vitskebaserade cytologiska prover ar det mojligt att anvinda
immuncytokemiska undersékningar i diagnostiken. Dubbelfirgning med Ki-67
och p16INK4a har visat sig kunna vara virdefull f6r prover med svarvirderade
forindringar och/eller for att identifiera fataliga celler med hoggradiga
forindringar [126-128].

I nuldget rekommenderas inte ett generellt anvindande av dessa firgningar

som screeningmetod, utan att dessa endast anvinds i utvalda fall.
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12.5 Histopatologisk undersokning

Rekommendationer

e For diagnostik av intraepitelial skivepitellesion bor begreppen LSIL och
HSIL anvindas.

e For kvinnor = 30 ar bor HSIL dessutom sirskiljas 1 CIN2 och CIN3.

e For excisionspreparat bor det anges om HSIL, AIS eller invasiv tumér
finns 1 resektionsyta.

e SNOMED-koder enligt nedan bor anvindas.

e Tumoranmilan ska goras f6r HSIL, AIS och invasiv cancer.

12.5.1 Anvisningar pre-analytisk hantering och
remissinformation

For all histopatologisk provtagning hianvisas till anvant laboratoriums
provtagningsanvisningar avseende remisser, provtagningskirl samt Gvrig

hantering.

Prover fran gravida skall tydligt snabbmarkas 1 bestillningen till laboratoriet,
girna aven med till exempel fairgmarkering pa provtagningskarlet.

Overenskommelse gors limpligen med det laboratorium som anlitas.
Foljande kliniska information behovs f6r god morfologisk diagnostik:

e Frigestallning och indikation f6r dtgirden.

¢ Orientering av klipp eller annan relevant orientering av uppnalat material.
e Eventuell tidigare behandling.

e Information om tidigare prov och analysresultat av relevans.

e Graviditet eller nylig nedkomst samt amning.

e Jatrogen hormonpiverkan.

e Beskrivning av kliniska fynd vid kolposkopi/undersokning inklusive

Swedescore-poing och typ av transformationszon.
e Om klinisk misstanke om invasiv tumor foreligger.

e Om biopsier ir riktade eller “blinda”.

12.5.1.1 Biopsier

Mycket sma biopsier dr svira att orientera och omhinderta optimalt och har
dirfor nedsatt bedombarhet. Biopsier som enbart innehéller ytepitel bor

undvikas.
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Orienteringen pa laboratoriet kan underlittas om biopsierna fists pa papper

innan de liggs i fixativet.

12.5.1.2 Skrapmaterial fran cervix

Skrapmaterial/curettage fran cervikalkanalen anvinds som kompletterande
provtagning nir sa dr kliniskt limpligt. Provtagningen kan ge information om

hur slemhinnan i cervikalkanalen proximalare delar ser ut.

12.5.1.3 Excisionspreparat — i synnerhet “kon-preparat”

Foljande generella hanteringsanvisningar giller f6r excisionspreparat:

e Preparatet nalas upp pa korkplatta eller likvirdigt material. Epitelytan skall
vara uppat. Anvind langa tunna nalar dir huvudet inte trycks ner i
vavnaden. Aven tunna preparat och preparat i flera delar nélas upp.

e Inre och yttre kon delas limpligen upp i olika preparatburkar.

e Slyngexcisioner bér 6ppnas och strickas ut.

e Hogre koner och preparat som av nagon anledning inte Oppnas nélas hela
med slemhinneytan uppat.

e Om orientering 6nskas kan detta géras med markering pa plattan, nal 1
avvikande firg eller angivande av klippets ldge i anamnestext vid 6ppnat

preparat.

12.5.2 Histopatologiska fargningar

12.5.2.1 Rekommenderade histologiska och immunhistokemiska fargningar

Hematoxylin-Eosinfirgning (HE) anvinds som rutinfirgning i den mesta
histopatologiska diagnostiken och kompletteras vid behov med
immunhistokemiska (IHC) tilliggsfargningar.

Nedanstiaende dr av sdrskild relevans for livmoderhalscancerpreventionen.

e pl6-IHC: I LAST-projektet finns en omfattande internationell
litteraturgenomgang dar det faststills att p16 har ett virde som diagnostisk
biomarkdr som approximation f6r HPV-relaterad lesion.

e Ki-67-IHC: firgning med nidgon typ av proliferationsmarkor kan vara av
virde fOr att sirskilja HSIL/LSIL men visar inte lika stark evidens som p16
[129]. Proliferationsmarkor har stort virde vid differentialdiagnostik i

atrofiska slemhinnor.
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Vid misstanke om eller svarbedombart om invasiv tumor féreligger kan
rekommenderas i forsta hand flera HE-snittnivaer, vid behov kompletterat
med IHC med epitelmarkér. Sambedémning tillrddes.

Vid misstanke om vixt i kirlspatier kan immunfirgning med karlmarkorer
som till exempel D2-40, CD31 eller ERG vara av virde, vid behov
kompletterat med ytterligare HE-snittnivaer.

Immunhistokemisk fiargning for hormonreceptorer, Ki-67 och p16 kan gora

det littare att sirskilja tubar metaplasi och endometrios.

12.5.3 Information i det histopatologiska utlatandet

Hir anges minimikrav f6r utlitandet.

12.5.3.1 Generella krav for information i histopatologiskt utlatande

Makroskopisk beskrivning med antal viavnadsbitar samt matt eller for
skrapmaterial approximerad méngd.

Beskriv om epitelovergangen ir representerad i materialet (ej skrap) och om
skiv- och/eller kortelepitel finns representerat.

Beskriv om férindringar finns i skivepitel.

Hos kvinnor 30 ar eller yngre bor HSIL klassas 1 CIN2 respektive CIN3
enligt det tidigare tregradiga systemet. Notera att detta maste anges med
dubblerade koder for att det ska synas 1 personéversikten och kunna
eftersokas 1 kvalitetsregistret. Det ricker inte att ange uppdelningen i
utlatandets text.

Beskriv om det finns kortelepitelférandringar.

Utfall av ev. immunhistokemiska undersékningar eller 6vriga biomarkorer.
Vid invasiv tumoérvaxt anges tumortyp och invasionsdjup samt om
kirlinvasion pavisats. For biopsier kan invasiondjup vara vanskligt att mata,
beskriv sikerheten av uppskattningen i text.

Vid fynd av HSIL och AIS utan invasion bor avsaknad av invasion tydligt
anges 1 utlatandet.

Begreppen ’mikroinvasiv”’ och “superficiellt invasiv’” tumoér som periodvis
anvints har ingen standardiserad definition och KVAST-gruppen avrader
fran anvindande av dessa benimningar.

Undvik vaga beskrivningar sisom ”svarvirderad atypi” och ta alltid stillning
till om LSIL eller HSIL f6religger. Anvind ytterligare rutinfirgade snitt och
immunhistokemi vid tveksamma fall. Om materialet pa grund av sin art inte
medger en kategorisk bedémning bor detta inklusive orsaken till den

nedsatta bedombarheten anges tydligt i svaret.
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e Svarvirderade fall bor alltid bli foremal f6r sambedémning och utvalda fall
bor bli foremal for granskning i samband med dysplasirond/MDK.

12.5.3.2 Sarskilda krav for information i histopatologiskt utlatande fér
slyngexcision/”kon-preprat”

Vid slyngbiopsi eller slyngexcision ska utlatandet innehalla féljande

makroskopiska information:

e Preparatets utseende vid ankomst till laboratoriet, om det var uppnalat, om
det var 6ppnat, och eventuell angiven orientering.

e Ange preparatets storlek i 3 dimensioner och antal stycken vid delat
preparat.

e Beskriv tuschmarkering.

Vid slyngbiopsi eller slyngexcision ska remissens svarsdel férutom de generella

kraven ovan omfatta féljande mikroskopiska information:

e Ange om HSIL/AIS finns i ekto- respektive endocervikal resektionskant.
e Ange nirvaro eller franvaro av invasiv tumorvixt. Vid invasiv tumorvaxt
anges ocksa foljande:
— tumértyp inklusive HPV-associerad eller HPV-oberoende typ
— storsta invasiondjup
— tumorstorlek (storsta dimensionen) sa att tumorstadium kan beraknas
— avstand i mm till ndrmaste resektionsyta
— multifokal tumorvixt pavisad eller inte pavisad
— kirlinvixt pavisad eller inte pavisad
— f6r adenokarcinom anges vaxtmonster enligt Silva.

e Vid invasiv tumor se aktuell FIGO-klassifikation for cervixcancer.

12.5.4 Klassificering av histopatologiska forandringar

Den histopatologiska klassifikationen grundar sig pa World Health
Organization Classification of Tumours of the Female Genital Tract, 2020 [8].

12.5.4.1 Precancerdsa forandringar

For precancerdsa, icke-invasiva, forindringar 1 cervix rekommenderas
indelning i laggradiga LSIL och hoggradiga HSIL skivepitellesioner, samt

adenokarcinom in situ, AIS.
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12.5.4.2 Laggradig intraepitelial skivepitellesion, LSIL

Laggradig intraepitelial skivepitellesion LSIL, rekommenderas som diagnostisk

term.

Skivepitelforindringar som inte uppfyller de nédvandiga kriterierna for LSIL ar
icke-diagnostiska f6r HPV-infektion, och bor klassificeras och kodas som
normalt/benignt skivepitel. Beskrivning och kod av icke-neoplastiska fynd kan

vara av varde for klinikern.

12.5.4.3 Hoggradig intraepitelial skivepitellesion, HSIL

Hoggradig intraepitelial skivepitellesion, HSIL, rekommenderas som

diagnostisk term.

Vid diagnos av HSIL pa biopsi hos kvinnor som ar 30 ar eller yngre behévs en
uppdelning av HSIL CIN 2 och CIN 3 f6r den rekommenderade kliniska
handliggningen. Téink pa att ange dven genom dubblerade koder (HSIL samt
en av koderna f6r CIN), sa att fallen kan identifieras i kvalitetsregistret och sa

att informationen syns 1 personoversikten 1 NPCx.

12.5.4.4 Adenokarcinom in situ
Adenokarcinom in situ, AIS, rekommenderas som diagnostisk term.

AIS 1 cervix dri 99 % av fallen HPV-relaterad, vanligast orsakade av HPV 18
och 16 och uppvisar positivitet i IHC f6r p16. Detta ir ocksé av virde vid
differentialdiagnostik gentemot p16 negativ 6vrig gynekologisk cancer/in situ

lesionet.

HPV 18 ir vanligare som orsak till AIS in HPV 16. En viktig subtyp av AIS ir
SMILE (stratified mucin-producing intraepithelial lesion) som utgdrs av
flerskiktat epitel diar mucinvakuoler ses i cellerna i hela epitelets tjocklek.

Kirnatypi, mitoser och apoptoser ses som vid vanlig AIS.

Det finns aven en variant HPV-oberoende variant av AIS som karaktariseras
av gastrisk differentiering med eosinofil cytoplasma och distinkta cellgrinser,

och denna variant dr negativ f6r p16 1 IHC.

Vid misstinkt AIS bor férindringar som liknar detta uteslutas.
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12.5.5 SNOMED-kodning for histopatologi

Nir det giller forindringar 1 skivepitel och kortelepitel ska endast den hogsta
lesionen i vardera gruppen “Forindringar i skivepitel” och ”Forindringar i

kortelepitel” anges som diagnos och kod.

Vid pavisande av HSIL hos kvinnor under 30 ars alder behover man skilja
mellan HSIL CIN2 fran HSIL CIN3 f6r uppfoljningen. Vilken variant det
giller maste anges tydligt i utlatandets text samt genom att vilja bade koden
M80772 och koden f6r CIN2 M74007eller CIN3 M80702.

Tabell 4. Klartext och kod for SNOMED-klassifikation av histopatologisk
diaghostik relevant for cervixcancerprevention och utredning

Klartext till SNOMED-kod SNOMED-kod

Forandringar i skivepitel

Laggradig intraepitelial skivepitellesion LSIL M80770
Hoggradig intraepitelial skivepitellesion HSIL M80772
HSIL CIN2 M80772 + M74007
HSIL CIN3 M80772 + M80702
Skivepitelcancer M80703

Férandringar i kortelepitel

Adenokarcinom in situ AIS M81402

Adenokarcinom in situ AIS HPV-associerad M84832

Adenokarcinom in situ AIS HPV-oberoende M84842

Adenokarcinom M81403
Kalla: [130]

For 6vriga fynd 1 histopatologiska prov fran cervix hanvisas for kodning och
klassifikation av tumorer till koder i WHO Classification of Tumours Female

genital Tumours 5th Ed.
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12.6 Biobankning och kvalitetsuppfoljning

12.6.1 Kvalitetsuppfdljning och arkivering av
biobanksmaterial

12.6.1.1 Inrapportering av data och uppféljning av diagnostik

Alla laboratorier bor rapportera data till det nationella kvalitetsregistret NKCx,
se kapitel 24 Kvalitetsuppfoljning.

Kontinuerlig uppfoljning av diagnostiken bor goras i det dagliga arbetet och i
periodiska genomgingar i enlighet med rekommendationerna i KVAST-

dokumentet om cervixcytologi (svip.se).

For att mojliggora kvalitetsuppfoljning av god kvalitet dr det viktigt att
laboratoriet sitter upp sina arbetsrutiner vid eftergranskningar och eventuella

revideringar av diagnoser s att det dr mojligt att identifiera:

e om en diagnos ér en reviderad diagnos efter en eftergranskning

e vilket primirt fall som omgranskats vid en eftergranskning.

12.6.1.2 Svarstid pa laboratoriet som kvalitetsindikator

Laboratoriets svarstid for prover tagna inom GCK ir en kvalitetsindikator.
Malvirdet ar att mer dn 90 % av proverna skall besvaras inom 28 dagar frin
provtagningen. Notera att man for sjalvprover inte har nagot virde for
provtagningsdatum utan maste anvinda datum f6r ankomstregistrering pa

laboratoriet.

12.6.1.3 Arkivering av vitskebaserade prover, glas for cytologi och material
fran sjalvprovtagna prover

Nir vitskebaserat provmaterial fran livmoderhalsen analyserats bor aterstoden
helt eller delvis forvaras i biobank for att ge maojlighet till uppféljning och
kvalitetssakrings- och utvecklingsarbete [131, 132]. En andel av HPV-sjilvprov
bor sparas f6r forskning och kvalitetssikring. Glas framstillda for cytologisk

analys biobankas enligt laboratoriernas lokala rutiner.

All biobankning av material sker enligt Biobankslagen. Mer information finns

pa biobanksverige.se. Patienter och medborgare hanterar sitt samtycke till

biobankning via 1177. Alla laboratorier verksamma inom halso- och sjukvard

ska ha rutiner f6r hantering av begrinsningar i biobanksmedgivandet.
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12.6.1.4 Arkivering av material fran viatskebaserade cellprov och sjilvprov
for HPV

Biobankning av material frin vitskebaserade cellprov och sjilvprov f6r HPV-
analys bor ske pa laboratorier som idr knutna till universitetssjukhusvard (USV).
Dessa bor ocksa erbjuda biobankning at regioner utan USV. Det finns inget

absolut krav pa biobankning av dessa material for 6vriga laboratorier.

Material sparas 1 biobank under minst tva screeningintervall. Minst 500
mikroliter bor sparas fran ett prov. Material fran minst 10 % av HPV-
sjalvprover bor sparas 1 biobank. Detta ger ett tillrackligt underlag f6r
forskning och kvalitetssikring.

12.6.1.5 Arkivering av glas fran cytologisk analys av vatskebaserade
cellprov

Glas som framstillts f6r cytologisk analys ska arkiveras i1 laboratoriets ordinarie
biobank och bor sparas lika linge som aktuellt patologilaboratoriums

paraffinklossar, men minst 2 screeningintervall.

12.6.1.6 Fornyad analys av HPV-negativa prover som féregar héggradig
histopatologisk forandring

For kvalitetsarbetet dr det viktigt att enligt internationell standard regelbundet
soka efter HPV-negativa prover som analyserande inom ett screeningintervall
tore pavisandet av hoggradig histopatologisk forandring (CIN2+; HSIL, AIS
eller cancer) konstaterades. Sadana fall utsoks varje ar ur NKCx. Biobankat
material fran identifierade proverna ska forst omanalyseras lokalt med samma
HPV-test som anvinds rutinmissigt. Om aven den férnyade analysen visar
negativitet f6r HPV sidnds provmaterial till det nationella referenslaboratoriet
(Centrum f6r cervixcancereliminering vid Karolinska Universitetssjukhuset) for
mer avancerad HPV-diagnostik inklusive helgenomssekvensering. Analyser av
”HPV-negativa” prov tagna fore CIN2+ ir en kostnadsfri nyttighet som ingar 1
referenslaboratoriets uppdrag [133, 134]. Information om hur avancerad
HPV-diagnostik bestills frin det nationella referenslaboratoriet finns via

linken www.hpvcenter.se.

Acceptabel kvalitet pa HPV-diagnostiken ar att > 95 % av prover tagna fore
konstaterad CIN2+ bor vara HPV-positiva. Invasiv cancer kan bli HPV-
negativ, 1 synnerhet i sent stadium [135], sa for prover som tagits fore

konstaterad invasiv cancer bor > 90 % vara positiva.
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KAPITEL 13

Handlaggning vid
avvikande provsvar inom
GCK

Rekommendationer

Kvinnor med fynd av positivitet f6r HPV 16 eller HPV 18 och i aldern
23-70 ar bor remitteras till kolposkopi inom 3 manader oavsett resultatet
av cytologisk reflexanalys.

Vid fynd av positivitet f6r HPV 45 och/eller HPV av medelonkogen typ
(HPV 31, 33, 52, 58) utfors reflexanalys med cytologi for kvinnor i
aldern 23-70 ar.

Vid fynd av positivitet f6r HPV av ligonkogen typ (HPV 35, 39, 51, 56,
59, 60, 68) utfors reflexanalys med cytologi f6r kvinnor i aldern.

Alla kvinnor dir den cytologiska reflexanalysen pavisar cytologiska
avvikelser ska utredas med kolposkopi.

Kvinnor med positivitet f6r HPV 45 och normal/benign cytologi bor
limna ett nytt prov for analys med HPV efter 18 manader.

Kvinnor 2 28 dr med positivitet f6r medelonkogen HPV-typ och
normal/benign cytologi bér limna ett nytt prov for analys med HPV
efter 3 ar.

Kvinnor 2 33 ar med positivitet for lagonkogen HPV-typ och
normal/benign cytologi bér limna ett nytt prov for analys med HPV
efter 5 ar.

Vid typ- eller gruppspecifik persistens av HPV efter 18 manader, 3 ar
respektive 5 ar ska kolposkopi utféras.

Standardiserade svarsbrev bor anvindas.
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13.1 Bakgrund

Den primira screeningmetoden fangar upp fler avvikande provsvar dn vad som
behover utredas. Algoritmerna for uppfoljning har som syfte att skilja ut en
grupp med hég risk som ska utredas med kolposkopi och biopsi efter det
avvikande indexprovet, fran en grupp med lag risk dar risken for cancer ar

minimal och som inte behover utredas.

Utokad genotypning f6r HPV enligt kapitel 12 Laboratorieanalyser: HPV-
genotypning, cytologisk analys och histopatologisk diagnostik rekommenderas
for att Oka sikerheten i screeningprogrammet, minska risken for
overbehandling, framfér allt bland yngre kvinnor, och minska behovet av
kolposkopier. Epidemiologiska data f6r HPV-genotyper vid screening och vid
invasiv livmoderhalscancer i olika aldrar (se kapitel 5 Humant papillomvirus

och kapitel 12 Laboratorieanalyser: HPV-genotypning, cytologisk analys och
histopatologisk diagnostik), ligger till grund f6r riskbedémning och
rekommendation om handliggning vid positivt screeningprov utifrin genotyp
och dlder. HPV 16, HPV 18 och HPV 45 ir hégonkogena typer, dir HPV 16
och 18 handliggs pa annat sitt an HPV 45. HPV 31, 33, 52 och 58
(medelonkogena typer) 1 kombination med normal cytologi i aldern 2327 ar
bedéms som normalfynd. HPV 35, 39, 51, 56, 59, 66 och 68 (ligonkogena
typer) i aldern 23—-32 dr bedéms ocksa som normalfynd och ska inte leda till

reflexcytologi.

For att fa ritt uppfoljning bor kvinnor med HPV-positivt prov 6verforas till

en av foljande kontrollfiler:
e Kontrollfil HPV hégonkogen (enbart HPV 45), kvinnor = 23 ars alder
e Kontrollfil HPV medelonkogen, kvinnor = 28 ars alder

e Kontrollfil HPV liagonkogen, kvinnor = 33 ar.

Vid handldggning av HPV-persistens avses positivitet i tva prover med
18 manaders, 3 ars eller 5 ars intervall. Bada proverna ska da visa HPV-

positivitet inom samma grupp, dvs. hog-, medel- eller ligonkogen grupp.
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13.2 Handlaggning vid positivitet for HPV

I screeningprov

13.2.1 Kvinnor 23-70 ar: HPV-analys med uttkad

genotypning.

Nedan redovisas triagering och handlidggning av olika utfall efter screening i

tabell och i flodesschema. Handlaggningen styrs av HPV-typ och kvinnans

alder.

Sjalvtaget prov med positiv HPV-analys (se ocksé kapitel 19)

Utfall i analys

Atgarder

Lagonkogen HPV-typ och kvinna
<33ar

Ater till GCK enligt normal rutin (5 &r)

Hogonkogen HPV 16 eller HPV 18

Vardgivartaget prov for HPV-analys
inom 4 veckor fran sjalvprovets
registrering pa lab

Hbégonkogen HPV 45 och/eller
medelonkogen HPV-typ och kvinna = 23
ar, och/eller lagonkogen HPV-typ och
kvinna = 33 ar

L&ggs till i Kontrollfil HPV hdgonkogen,
Kontrollfil HPV medelonkogen och = 28
ar, eller Kontrollfil lAgonkogen och = 33
ar.

Vardgivartaget prov for HPV-analys
inom 4 veckor fran sjalvprovets
registrering pa lab

HPV-positiv pa uppfoljande cellprov
hos barnmorska.

Provet analyseras med cytologisk
reflexanalys, vid cytologiska avvikelse till
kolposkopi

HPV-negativ pa uppféljande cellprov
hos barnmorska.

Ater till GCK enligt normal rutin
(5 eller 7 ar).

Vardgivartaget prov med negativ HPV-analys

HPV-negativitet i uppféljande cellprov
taget hos barnmorska.

Ater till GCK enligt normal rutin (5 eller
7 ar).
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Vardgivartaget prov med positiv HPV-analys

Lagonkogen HPV-typ och < 33 ar.

Ater till GCK enligt normal rutin (5 &r).

Hogonkogen HPV-typ, medelonkogen
HPV-typ eller lagonkogen HPV-typ
>334r.

Reflexanalys med cytologi.

Tillhér Kontrollfil HPV hégonkogen
(HPV 45), Kontrollfil HPV
medelonkogen om 2 28 ar, eller
Kontrollfil lagonkogen om = 33 ar.

HPV 16 och/eller HPV 18 kolposkopi
inom 3 manader oavsett
cytologiresultat.

Vid negativitet i reflexanalys cytologi (HPV-positiv och cyt-negativ)

Hogonkogen HPV-typ (HPV 45).

Kallelse till nytt cellprov med HPV-
analys 18 manader efter indexprovet.
Tillhér Kontrollfil HPV hégonkogen.

Medelonkogen HPV-typ och

=28 ar.

Kallelse till nytt cellprov med HPV-
analys 3 ar efter indexprovet.
Tillhér Kontrollfil HPV medelonkogen.

Medelonkogen HPV-typ och

< 28 ér.

Ater till GCK enligt normal rutin (5 &r).

Lagonkogen HPV-typ och = 33 &r.

Kallelse till nytt cellprov med HPV-
analys 5 ar efter indexprovet.
Tillhor Kontrollfil HPV lagonkogen.

HPV-negativ vid prov efter
18 manader, 3 ar respektive 5 ar.

Ater till GCK enligt normal rutin (5 eller
7 ar).

Foér kvinnor med positivitet i flera
grupper, fortsatt uppféljning enligt
respektive kontrollfil for HPV.

Persisterande infektion av HPV inom
samma HPV-grupp efter 18 manader,
3 ar respektive 5 ar.

Kolposkopi inom 3 manader [2].

Vid positiv triage (HPV-positiv och cyt-positiv)

ASCUS/LSILcyt i reflexcytologi.

Kolposkopi 3 manader efter
indexprovet (vid sjalvprov galler datum
for registrering pa laboratoriet).

Laggs in i respektive kontrollfil for HPV
utifran analysresultat och alder.

HSILcyt.

Kolposkopi inom 3 manader. LAggs i
respektive kontrollfil for HPV utifrén
analysresultat och alder.
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Misstanke om skivepitelcancer, Snar handlaggning.
misstanke om adenokarcinom in situ
(AIS) eller adenokarcinom och/eller

maligna celler av oklar eller annan
celltyp.

Flodesschema 1 beskriver riskbaserad handliggning vid olika utfall i screening.
Det ska alltid finnas en moijlighet f6r kvinnan att vilja vardgivartaget prov hos
barnmorska som forsta steg i screening aven 1 regioner som erbjuder sjilvprov
i direktutskick.

Flodesschema 1. Handlaggning av kvinnor 23-70 ar i screening.

Bla box ar fynd eller tillstand. Groén box ar atgard. Notera att HPV 16/18 efter
vardgivartaget prov ska direkt till kolposkopi oavsett cytologi.

£ HPV sjalvprov* 1 -~ Cellprov GCK 1

4 veckor
. HONEK, WIOMNEK, HPY- HPY-
- L pos neg
HPY-neg 23-32 ar, LONK LONK = 33 &r
‘f\tertill GCK| ‘f\ter till GCK| Ater till GCK
-
v v ¥
LONK MONK 45 16/18
v ;
23-32 &r 33-70 &r

L A
GCIK 5 &r
Cyt reflexanalys

Cyt reflexanalys

{ !

Cytolog negativ

Alla atypier
/ 9\
! l I |
LONK ngrif yzgli'r( 43
v
l GCKLSO:I:(K-fiI l ‘ — | l GCKI\;(;NFI?-W l ‘ GCKngJKTlK_f“ ‘ S ]‘_/

* \id sjalvpravtagning som rutinscrocning

** K-fil kwar far 16/18 som skydd fér avbakning och de som redan ligger 1 kontrallfil

HONE: hdgonkagent HPY 16/18/45
MOMEK: medelonkogent HPY 31/33/52/58
LONK: lagonkogent HPY 35/39/51/56/59/66/68
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13.3 Handlaggning vid ovriga avvikelser

13.3.1 Ej bedombart HPV

I screening med primir analys HPV genereras i de flesta fall ett svar som leder

till omprov.

Tabell 5. Ej beddmbart HPV

Ej beddmbart HPV utan
hdggradig avvikelse i ev.
cytologi.

Galler aven om endast en av
kategorierna HPV 16, HPV 18,
HPV 45, HPV medelonkogen,
HPV lagonkogen eller

HPV nonl6/18 ar gj
beddémbar.

Kallelse till nytt vardgivartaget prov inom GCK.

Om HPV 16 och/eller HPV 18 &r positivt bor
kvinnan remitteras till kolposkopi inom

3 manader dven om provet inte ar bedémbart
for andra typer.

Om HPV 45 &r positivt bor kvinnan éverféras till
Kontrollfil HPV hégonkogen &ven om provet
inte &r beddmbart for andra typer.

Ej beddmbart prov HPV med
hdggradig cytologisk avvikelse
(ASC-H, HSIL, misstanke om
skivepitelcancer,
kortelcellsatypi, AlS, atypi i
celler av oklar eller annan
celltyp eller maligna celler av
oklar eller annan celltyp).

Kolposkopi.

13.3.2 Ej bedombar cytologi vid positivt HPV

Detta galler vid reflexanalys med cytologi savil vid positivt HPV inom

rutinscreening och f6r kvinnor i Kontrollfil efter behandling eller utlikning och

i Kontrollfil HPV.

Tabell 6. HPV-positivitet och ej beddombar cytologi

HPV-positivitet och ej
beddémbar cytologi, forsta
gangen.

Kallelse till nytt GCK-prov med i forsta hand ny
analys for HPV. Om d& negativt for HPV
atergang till GCK med néasta prov om 5 eller

7 ar, och vid Kontrollfil efter behandling eller
utlakning 3 ar.

HPV-positivitet och ej
beddmbar cytologi andra
gangen i rad.

Kolposkopi inom 3 manader.

HPV-persistens, Kontrollfil
HPV (efter 18 manader, 3 ar
eller 5 &r) och ej bedombar
cytologi.

Kolposkopi inom 3 manader.
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13.3.3 Kontrollfiler HPV

I kontrollfiler HPV inkluderas alla kvinnor 23—70 ar som testar positivt for
hoégonkogen HPV (HPV 16/18/45), kvinnor 28 ar och ildre som testar
positivt f6r medelonkogen HPV och kvinnor 33 ar och dldre som testar
positivt f6r lagonkogen HPV. Inklusion sker vid savil indicerad provtagning
som vid screening och oavsett eventuell samtidig cytologisk diagnos. Vid
positivt HPV-sjilvprov ir datum f6r inklusion i Kontrollfil HPV det datum da
provet registreras pa laboratoriet. Kontrollfil f6r HPV 16/18 finns kvar trots
att de ska ga direkt till kolposkopi som skydd om kvinnan skulle boka av sitt
besok till gynmottagningen och i 6vergiangsperioden for kvinnor som redan

ligger i kontrollfilen.

Kvinnan utgar ur Kontrollfil HPV vid negativ HPV-analys for genotyperna i
den aktuella HPV-gruppen. Vid positivt test f6r en annan HPV-grupp
(hégonkogen, medelonkogen eller lagonkogen) nyinkluderas kvinnan i denna
kontrollfil.

Se bilaga 7 Beskrivning av kontrollfiler for utférligare beskrivning.

Tabell 7. Kontrollfil HPV

Om HPV-negativ vid nytt prov. Ater till GCK (5 eller 7 &r). Utgar ur
aktuell kontrollfil HPV.

Om persisterande HPV-positivitet i nagot Kolposkopi inom 3 manader.
prov taget > 12 manader efter inklusion i
Kontrollfil HPV hégonkogen (HPV 45).

Om persisterande HPV-positivitet i nagot | Kolposkopi inom 3 ménader.
prov taget > 2,5 ar efter inklusion i
Kontrollfil HPV medelonkogen (HPV 31,
33,52, 58).

Om persisterande HPV-positivitet i nagot | Kolposkopi inom 3 manader.
prov taget > 4,5 ar efter inklusion i
Kontrollfil HPV lagonkogen (HPV 35, 39,
51, 56, 59,66, 68).

13.3.4 Kontrollfil efter behandling for HSIL/AIS eller utlakt
PAD-verifierad HSIL

Efter behandling av HSIL/AIS eller utlikning av PAD-verifierad HSIL 6ljs
kvinnan med provtagning f6r HPV-analys vart tredje ar utan 6vre tidsgrans.
Savil sjilvprov som vardgivartaget HPV-prov kan anvindas. Vid HPV-

positivitet gors reflexanalys med cytologi.
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Se kapitel 17 Uppfolining efter dysplasibehandling och bilaga 7 Beskrivning av

kontrollfiler f6r utforligare beskrivning.

Tabell 8. Kontrollfil efter behandling eller utlakning

HPV-negativ. Nytt prov efter 3 ar.
HPV-positivt sjalvprov. Vardgivartaget omprov inom en manad
HPV-positiv och cyt-positiv. Kolposkopi inom 3 manader.

HPV-positiv och cyt-negativ. | Remiss till gynmottagning for nytt cellprov inom
6 manader hos barnmorska.

Persisterande HPV-positiv Kolposkopi inom 3 manader.
efter 6 manader oavsett
cytologiresultat.
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KAPITEL 14
Rutiner och information

vid provsvar

Rekommendationer

e Regionen bor sta som avsindare for provsvar som skickas inom
screeningen.

e Virdgivaren bor anvinda de nationellt framtagna, standardiserade
svarsbreven.

e Kvinnor som fir besked om avvikande provsvar bor alltid erbjudas
mojlighet till telefonkontakt.

e Kvinnor bor erbjudas en férbokad tid och plats f6r utredning,
behandling och uppféljning i stillet f6r att uppmanas att sjilva boka tid.
(++++)

e Alla regioner bor ha dokumenterade rutiner dir det framgir vem som
ansvarar fOr att skicka ut provsvar, vem som ansvarar for att kvinnan far
besked, och vem som ansvarar for att kvinnor med avvikande provsvar
remitteras till en utsedd kvinnoklinik eller gynmottagning. Dessa rutiner
bér vara vil forankrade bland medarbetarna inom hela vardkedjan.

e Ansvaret for remittering av kvinnor med avvikande prover i screeningen
bor ligea pa en central enhet inom laboratoriets geografiska

omradesansvat.

14.1 Standardiserade svarsbrev och rutiner
Svar till en kvinna som deltar i screening kan indelas i tre huvudtyper:

e Svarsbrev med besked om att aktuellt prov saknar avvikelser eller inte visar

avvikelser som behover atgirder i nuliget.

e Kallelse till ytterligare undersékning/provtagning hos vardgivare.

2 Konsistenta observationsstudier med stark effekt.

102



REGIONALA CANCERCENTRUM

Svarsbrev kan genereras fran kallelsesystemet, eller fran laboratoriets system.
Svarsbrev bor ha regionen som avsindare, oavsett vilken leverantor av

tjdnsterna som regionen anlitar for att utfora screeningen.

Kallelse till ytterligare undersékning/provtagning hos vardgivare kan skickas
antingen fran central enhet (kallelsekansli) eller behandlande enhet
(gynekologisk mottagning). Analyserande laboratorium kan vara delaktiga 1

processen.

Nir det giller svar pa prover som skickats med klinisk remiss édr det
vardgivaren som stir som avsindare av remissen som har ansvaret f6r den

vidare handliggningen.

14.2 Svarsalternativinom GCK

Atg'zirder vid olika analyssvar i screening. Forsta kolumnen provsvar och andra

kolumnen atgard.

Tabell 9. Negativt eller ej bedombart prov

Negativt prov HPV F02B33. Besked + information om vardet av att
delta &ven vid nasta kallelse till
provtagning inom GCK.

Negativt prov HPV F02B33, vid Besked + information om véardet av att
sjalvprovtagning efter lang tid utan delta aven vid nasta kallelse till
provtagning. provtagning inom GCK.

Ej bedémbart prov HPV, M09024, utan | Besked + kallelse till nytt GCK-prov.
hoggradig avvikelse i eventuell
cytologisk analys.

Tabell 10. Positivt provsvar

Sjalvprovtagning HPV-positiv

HPV 16-positiv E33416. Besked + kallelse till barnmorska inom
HPV 18-positiv E33418, 1 manad for nytt GCK-prov.

HPV 45-positiv E33445 Besked + kallelse till barnmorska inom
1 méanad for nytt GCK-prov.

Overforing till Kontrollfil HPV
hdgonkogen typ
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HPV medelonkogen 3340AA.

Besked + kallelse till barnmorska inom
1 manad for nytt GCK-prov.

Overforing till Kontrollfil HPV om = 28 ar.

HPV lagonkogen = 33 ar E33490BC.

Besked + kallelse till barnmorska inom
1 manad for nytt GCK-prov.

Overforing till Kontrollfil HPV om = 33 &r.

HPV lagonkogen < 33 ar E33490BC.

Besked + information om véardet av att
delta &ven vid nésta provtagningstillfalle
om 5 ar.

Vid sjalvprovtagning for
langtidsuteblivare.

Besked + kallelse till utredning vid
gynmottagning.

E33418, E33445, E3340AA,
E33490BC.

HPV-positiv oavsett HPV-typ E33416,

Overforing till Kontrollfil HPV.

Vardgivartaget prov HPV-positiv

HPV 16-positiv E33416 och normal
cytologi M00110.

HPV 18-positiv E33418 och normal
cytologi M00110.

Besked + kallelse till utredning vid
gynmottagning inom 3 manader.

HPV 45-positiv E33445 och normal
cytologi M00110.

Besked + dverforing till Kontrollfil HPV
hdgonkogen — kallelse till nytt prov efter
18 manader inom GCK.

HPV medelonkogen-positiv = 28 ar
E3340AA och normal cytologi
MO00110.

Besked + dverforing till Kontrollfil HPV
medelonkogen — kallelse till nytt prov
efter 3 ar inom GCK.

HPV medelonkogen-positiv < 28 ar
E3340AA och normal cytologi
M00110.

Besked om normailt fynd fran cytologin
+ information om vardet av att delta
aven vid nasta provtagningstillfalle om
5 arinom GCK.

HPV lagonkogen-positiv = 33 ar
E33490BC och normal cytologi
M00110.

Besked + overforing till Kontrollfil HPV
lAgonkogen — kallelse till nytt prov efter
5 arinom GCK.

HPV lagonkogen-positiv < 33 ar
E33490BC.

Besked + information om véardet av att
delta &ven vid nésta provtagningstillfalle
om 5 ar inom GCK.

Kontrollfil HPV, persistens, utdékad genotypning

Kontrollfil HPV h6gonkogen
> 12 manader.

HPV 45-positiv E33445.

Besked + kallelse till utredning vid
gynmottagning.

Kontrollfil HPV medelonkogen positiv
> 2,5 ar E3340AA.

Besked + kallelse till utredning vid
gynmottagning.

Kontrollfil HPV lagonkogen positiv
> 4,5 ar E33490BC.

Besked + kallelse till utredning vid
gynmottagning.
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Tabell 11. Utékad genotypning och cytologiska avvikelser

HPV-positiv oavsett HPV-typ E33416, Besked + kallelse for utredning vid
E33418, E33445, E3340AA, E33490BC gynmottagning.

+ alla cytologiska avvikelser. ASCUS eller
LSILcyt M80770.

Misstankt héggradig skivepitellesion/
ASC-H M69719.

Hdéggradig intraepitelial
skivepitellesion/HSILcyt M80772.

Misstanke om skivepitelcancer M80701.
Kdrtelcellsatypi M69720.

Adenokarcinom in situ eller misstanke om
adenokarcinom M81401.

Atypi i celler av oklar eller annan celltyp
M69700. Maligna celler av oklar eller
annan celltyp M80009.

14.3 Svar utifran utredning, behandling och
uppféljning pa gynmottagning

Alla svar hanteras av de gynmottagningar eller kliniker som handligger kvinnor
med avvikelser. Standardiserade svarsbrev for den kliniska situationen bor
anvindas, om det finns saidana. Brev finns pa webbsidan Kallelser och

svarsbrev for screeningorganisationen, se avsnitt 14.1 Standardiserade

svarsbrev och rutiner.

Tabell 12. Svar i kontrollfil efter behandling HSIL/AIS eller utlakt PAD-
verifierad HSIL

Negativt prov HPV F02B33. Besked + information om vikten av att
delta &ven vid nasta
provtagningstillfalle om 3 ar.

Prov med positivt HPV oavsett Kallas till gynmottagning for fortsatt
cytologiskt utfall. provtagning eller kolposkopi, enligt
vardprogrammet (se kapitel 17
Uppféljning efter dysplasibehandling

och bilaga 6 Beskrivning av
kontrollfiler).
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14.4 Innehall i lokalt formulerade provsvar

Om vardgivaren utformar lokala provsvar bor svaret innehalla information om:

pa vilket sitt provet som tagits ar avvikande

varfor det avvikande ska utredas och eventuellt behandlas

hur kvinnan ska utredas och eventuellt behandlas

var och nar utredningen och den eventuella behandlingen kommer att goras
hur kvinnan vid behov kan boka om tiden

var kvinnan kan fa mer information och svar pa fragor, i f6rsta hand med
telefonnummer till den mottagning som ska gora utredningen och

behandlingen samt med hanvisning till 1177.se, sidan Cellférindringar i

livmoderhalsen.

Virdgivaren bor ocksa vara fortrogen med den lokala kommunikationsplanen

eller med det nationella underlaget f6r kommunikationsplan

(bilaga 7 Nationellt underlag till kommunikationsplan f6r screening mot
livmoderhalscancer) samt anvinda de formuleringar som finns i

standardiserade svarsbrev och anvianda ”enkel svenska”.
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KAPITEL 15

Kolposkopi och
utredning vid avvikelser i
cellprov

15.1 Kolposkopins nyckelroll

Vid kolposkopiundersékningen behéver kolposkopisten ta stillning till den
fortsatta handlaggningen i samrad med patienten. Virdprogrammets
flédesscheman finns till stéd, men en stor mingd information ska samlas in
anvindas som beslutsunderlag; till exempel HPV-typ, alder, screening- och
dysplasianamnes, samsjuklighet, fertilitetsaspekter och patientens 6nskemal.
Alla parametrar kan inte ingé i ett vairdprogram, och den kliniska bedémningen
blir speciellt viktig nér det vetenskapliga underlaget dr begrinsat.
Anvindningen av HPV-analys med hog sensitivitet men begrinsad specificitet
ger kolposkopisten en avgorande roll i att urskilja kliniskt signifikanta

forindringar pa cervix [130].

Kolposkopi som diagnostisk metod har visat varierande prestanda i olika
studier. De mest positiva undersékningarna har lidit av bias, och i de som
redovisat sdimst resultat har man kunnat ifrdgasitta kolposkopisternas
utbildning och erfarenhet. Alla lesioner kan inte upptickas kolposkopisk, ens
av erfarna kolposkopister. Svenska studier har visat 83—88 % sensitivitet for att
avvikande kolposkopi ska motsvara HSIL/CIN2+ [137, 138], och
sensitiviteten ar hogre for HSIL/CIN3. En svensk studie har visat att den
kolposkopiska precisionen i Sverige ér lag, sa biopsier bor alltid tas vid
kolposkopi [139].

Kolposkopi gors for att identifiera dysplastiska forindringar. Deras storlek,
lige och utbredning beskrivs med hjilp av Swedescore som ger kolposkopisten
vigledning om var biopsier bor tas. Sensitiviteten for detektion av
HSIL/CIN2+ 6kar om fler biopsier tas fran tydligt acetovita omraden [139,
140]. Excisionsbehandling under kolposkopisk kontroll ger signifikant mindre
excisioner utan att radikaliteten paverkas [141, 142]. Utan kolposkopisk

kontroll vid excision 6kar risken for aterfall av dysplasi [143].
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Forsok att utveckla ett analysstdd for kolposkopi grundat pa lesioners optiska
eller fysikaliska egenskaper har gjorts och flera produkter finns pa marknaden:
DYSIS, ZedScan, Luviva, Truscreen och Niris. Anvindningen av artificiell
intelligens (AI) i samband med kolposkopi har undersokts 1 enstaka studier
[116, 144, 145]. Inget av detta ir utvarderat fOr ett screeningprogram dar HPV-

analys anviands som primair screeningmetod, och inga rekommendationer kan

ges.

Rekommendationerna for den kliniska handliggningen utgar fran férekomsten
av, eller risken for att utveckla, HSIL och cancer enligt vetenskapliga studier
som inkluderar genotypning av HPV [116, 144, 145]. Intervall mellan

kontroller kan viljas s att det inte finns ndgon pataglig risk for
cancerutveckling under tiden. Risken f6r cancerutveckling ska minimeras men
kan inte helt elimineras utan att handldggningen skulle leda till negativa

bieffekter samt vara orimligt resurskravande [146, 147].

Multidisciplinira konferenser (MDK) med representanter for utredande enhet

och laboratoriemedicin bor hallas regelbundet, minst en ging per manad.

MDK bér vara forum f6r diskussion och rad om handliggning av
svarvirderade fall, till exempel planerad excision hos kvinnor = 25 4r och
avvikelser efter 2 excisionsbehandlingar [148]. Savil kliniska inklusive
kolposkopiska som laboratoriemassiga fynd bor inga 1 visningen pa MDK.
MDK-diskussionen och slutsatser bor dokumenteras i journalen och meddelas
den inremitterande kolposkopisten. Dysplasirond for diskussioner om
handldggning och f6r utbildning bér géras inom de utredande enheterna, men
ersatter inte MDK.
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15.2 Krav pa kolposkopister

Rekommendationer

e En kolposkopist bor utreda och behandla patienten, dvs. en gynekolog
med utbildning och erfarenhet i kolposkopi.

e Miniminiva for alla specialister i obstetrik och gynekologi som utfor
kolposkopier dr en tredagars-ST-kurs i kolposkopi med uppfoljande
klinisk handledning.

e Gynekologen som kolposkoperar bor initialt ha utfort
20 kolposkopiundersokningar under handledning och bor utféra minst
50 kolposkopier per ar f6r att bibehélla kompetensen.

e Den dysplasiansvariga gynekologen pa en gynmottagning bor vara
certifierad kolposkopist och ha genomgatt en vidareutbildningskurs for

kolposkopicertifiering, se kapitel 23 Utbildning av nvckelgrupper inom

livmoderhalscancerprevention och bilaga 8 SFOG:s kurs inom

kolposkopi och livmoderhalscancerprevention.

Kolposkopi ir en specialiserad verksamhet med tydliga krav pa firdigheter
relaterade till risker vid savil 6ver- som underbehandling och behov av
kunskap er om screeningvardkedjan och handliggning av avvikelser.

I Socialstyrelsens utvirdering av livmoderhalsscreening fran juni 2020
understryks att regionerna behéver 6ka tillgangen till gynekologer med

kolposkopisk kompetens [22, 149].

Kolposkoperande gynekologer har en nyckelroll i vardkedjan inom
livmoderhalscancerpreventionen for att utreda och behandla patienter med
avvikande provsvar i screening. Flera studier bekriftar vikten av utbildning
inom kolposkopi [150-152]. Basen f6r utbildningen ar en tre dagar lang ST-
kurs i kolposkopi med uppfoljande klinisk handledning. Darefter bor
gynekologen genomgd SFOG:s certifieringsutbildning. Utan certifiering bor
kolposkopisten initialt ha utfort 20 kolposkopiundersékningar under
handledning, och bér sedan kolposkopera minst 50 kvinnor med avvikande
cellprover per ar for att bibehalla kompetensen. Utbildningen bor férnyas
minst vart 5:e ar pa nationell eller internationell niva, till exempel genom att ga
EFC:s kurs i avancerad kolposkopi och/eller delta i en internationell kongress i

amnet.

Barnmorskor och sjukskéterskor har inte i uppdrag att kolposkopera, utreda
och/eller behandla avvikelser. Deras roll inom livmoderhalscancerprevention

beskrivs i andra delar av detta vardprogram.
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15.3 Krav pa vardenhet

Rekommendationer

e Det bor finnas en utsedd dysplasiansvarig certifierad kolposkopist som
tillsammans med verksamhetschefen ser till att mottagningen har ritt
kompetens och utrustning.

e Enheten bor delta i lokalt vardkedjearbete och medverka i MDK.

e Arbetet bor organiseras i team och det bor finnas minst en
dysplasibarnmorska eller dysplasisjukskoterska.

e Kolposkopi och/eller excisionsbehandling bor utféras av en
kolposkopist med assistans av personal som ocksa kan stotta patienten.

e Bilddokumentation bor utféras vid kolposkopi och digital lagring av
kolposkopiska bilder integrerat i journalsystemet bor finnas.

e Alla patienter bor i samband med kolposkopi och/eller behandling fa
tillrickligt med tid for att stilla fragor till kolposkopisten.

Gynmottagningar som utreder kvinnor med avvikande GCK-prover bor ha en
utsedd dysplasiansvarig certifierad kolposkopist som stodjer
verksamhetschefen i att sikerstilla att mottagningen har ritt kompetens och
utrustning. Kolposkopisten bor ha ett specifikt uppdrag och moijlighet att delta
1 regionala utbildningar och C-ARG:s moten samt uppmuntras att delta i

internationella kongresser.

Enheten bor delta i lokalt vardkedjearbete och medverka i MDK. Arbetet bor
organiseras i team och det bor finnas minst en dysplasibarnmorska eller
dysplasisjukskoterska med kunskap om vardprogrammet, erfarenhet av

cellprovtagning och erfarenhet av att beméta kvinnor med cellf6rindringar.

Regelbunden rond med dysplasiteamet bor hallas for att ga igenom provsvar
och vidare handliggning. Dessa ronder fungerar ocksd som vidareutbildning

tor dysplasibarnmorskorna pa mottagningen.

Vid kolposkopier och excisioner bor det alltid finnas personal som assisterar
och stodjer kvinnan och kolposkopisten. Kolposkopiska fynd bor
dokumenteras pa bild, och patienter som vill b6r kunna f6lja undersékningen
pa bildskdrm. Bildlagringen bor vara integrerad med det digitala
journalsystemet. Alla patienter bor i samband med kolposkopi och/eller
behandling fa tillrdckligt med tid for att stilla fragor.

Virdenheter som utreder och behandlar avvikelser fran screeningen bor vara

delaktiga i arbetet med nationell audit f6r livmoderhalscancer.
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15.4 Kolposkopiundersokningen

IFCPC:s terminologi bor anvindas for att beskriva fynd och excisionspreparat

[153], se bilaga 4 Terminologi Internationella kolposkopifederationen (IFCPC).

For att virdera kolposkopin rekommenderas Swedescore, som ar utvecklat f6r
att prediktera HSIL vid kolposkopi [154, 155]. En 5 % ittikslosning bor ligga

kvar pa portio i minst en minut fére scoring.
Applikation av jod ingar i undersokningen.

Tabell 13. Swedescore

Poang 0 1 2
Acetoupptag 0 eller SIgjigt Stearinflack.
transparent.
Kanter 0 eller diffusa. Oregelbundna, Regelbundna,
flikiga, skarpa. skarpa eller niva-
Satelliter. skillnad.
Kapillarménster | Fint, regelbundet. | Saknas. Grovt eller bisarra
karl.
Storlek pa <5 mm. 5-15 mm eller > 15 mm, 3-4
forandring 2 kvadranter. kvadranter eller
endocervikalt
oavgransbar.
Jodupptag Brunt. Svagt gult eller Kanariegult.
sprackligt.

8-10 poing talar f6r HSIL, =< 4 poing talar mot HSIL.

Cellprov tagna f6r utredning och uppfoljning skall alltid analyseras t6r HPV
och med cytologisk analys ("dubbelanalys”). Vardprogrammet ger
rekommendationer for klinisk handliggning utifrin HPV-typ. Se kapitel 16

Handliggning efter utredning som visar dysplasi.

Biopsier bor alltid tas. Sma biopsier tagna med skarpa instrument minimerar
besviren for patienten. Flera studier har visat att fler 4n en biopsi ger hogre
detektion av HSIL/CIN2+ [140, 150].

For hemostas vid biopsitagning anvinds i forsta hand silvernitrat och/eller

policresylen (Albothyl) vaginallosning.

Det finns ingen metod for endocervikal provtagning som uppfyller alla krav.
Cytobrush har enligt flera studier likvirdig eller bittre sensitivitet 4n curettage

(ECC), men studierna ir sma och sensitiviteten for bada metoderna varierar
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(40-95 %) [157-159]. Curettage dr mer smirtsamt och ger oftare otillrickligt
material och har dirfor liten plats 1 utredningar pa mottagning. Ingen av
metoderna nar ner i kortelkryptor, och for helt siker diagnostik 4r man

hanvisad till excision.

Om cervixcurettage utférs bor lokalanestesi anlaggas, till exempel

paracervikalblockad.

Figur 2. Transformationszon (TZ) typ 1-3

Kortelepitel

Transformationszon
Ursprunglig grans kortel-/skivepitel

Nya gransen kortel-/skivepitel

TZtyp2 Nya gransen kortel-/skivepitel

2
7

Ursprunglig grans kortel-/skivepitel

Transformationszon

5

Nya gransen kortel-/skivepitel

TZtyp3 Transformationszon

Ursprunglig grans kortel-/skivepitel

Grinsen mellan kortel- och skivepitel kallas f6r SCJ (squamous columnar
junction, epitelovergangen pa svenska). Den ursprungliga grinsen motsvarar
original-SCJ som hos prepubertala flickor befinner sig i cervikalkanalen, men

everteras till portioytan efter puberteten.
Typ 1: TZ ir helt ute pa ektocervix.
Typ 2: TZ ir delvis endocervikalt beligen men SCJ ar helt synlig.

Typ 3: TZ ir delvis endocervikalt beligen men SCJ ir inte synlig.
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Nedan framgar vad som ska dokumenteras i patientjournalen, och ev.

rapporteras till kvalitetsregister via inmatning eller via remiss for cellprov.

Allman information:

Remissorsak
Indexprovsresultat: HPV-genotyp och cytologi
Social anamnes inklusive r6kning

Tidigare och nuvarande sjukdomar, exempelvis férekomst av

immunsuppression
Aktuella mediciner
Eventuell allergi

Gynekologisk anamnes inklusive paritet, HPV-vaccinationsstatus,

screening- och dysplasihistorik och eventuella graviditetsénskemal

Undersokning:

Allmantillstind

Gynstatus, dvs. undersokning av vulva, vagina, lokalstatus perineum, anus,
allmanna karakteristika for cervix och palpation; exempelvis gacil portio,

radierande strak efter tidigare excisionsbehandling

Cellprov tas for dubbelanalys/avstar fran cellprov

Kolposkopi:

TZ-typ och kommentarer

Om kolposkopin ir bedémbar eller icke bedémbar

Specifika fynd i ordning efter Swedescore, till exempel starkt acetotagande
lesion kl. 10-2, litt upphdjd jamn kant, avsaknad av kairl, utbredning 5-15
mm, kraftigt jodnegativt (kanariegult)

Scoring 1 ordning efter Swedescoretabellen, till exempel 2+ 2+ 1+ 1 + 2
=8p.

Lesionens utbredning endocervikalt och/eller vaginalt.

Bedomning av dysplasigrad vid kolposkopin, till exempel kolposkopi
normal/laggradig/hogeradig lesion eller tecken pd invasion.

Om fotodokumentation 4r utférd

Atgiird, till exempel kolposkopisten avstar fran px eller tar px frin beskrivna
torandringar kl. 12 och kl. 04.
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Planerad handliggning:

e Ange alternativ, beslut och besked efter provsvar.
e Vid uppfoljning med cellprovtagning hos dysplasibarnmorska, ge tydlig
ordination och planera om mojligt handlaggningen utifran olika provsvar.

e En strukturerad journalmall med ovanstiaende innehall kan skapas 1

patientens digitala journal, regionalt eller lokalt.

15.5 Handlaggning utifran HPV-typ i HPV-
positivt screeningprov

15.5.1 Analysen visar: HPV 16- eller 18-infektion, oavsett
cytologiresultat

Rekommendation

e HPV 16- eller 18-infektion (oavsett cytologiresultat) ska remitteras till

utredning vid gynmottagning inom 3 manader.

15.5.2 Analysen visar: persistent HPV-infektion annan an
HPV 16 och 18

Rekommendationer

e HPV 45-infektion som persisterat i mer dn 1 ar (kallelseintervallet
18 manader minus 6 manader) med oavsett utfall 1 cytologi bor utredas
med kolposkopi inom 3 manader att provet som visar persistens ar taget.
(++4)

e HPV 31-, 33-, 52- eller 58-infektion som persisterat i mer an 2,5 ar
(kallelseintervallet 3 4r minus 6 manader) med normal eller avvikande
cytologi bor utredas med kolposkopi inom 3 manader efter det att provet
som visar persistens ar taget. (+++)

e HPV 35-, 39-, 51-, 56-, 59-, 66- eller 68-infektion som persisterat i 4,5 ar
(kallelseintervallet 5 4r minus 6 manader) med normal eller avvikande
cytologi bor utredas med kolposkopi inom 3 ménader efter det att provet
som visar persistens ar taget.

e DPx bor alltid tas. (++) (Se nedan)

e Om HPV-test fortfarande ér positivt men utredningens utfall 4r normalt,
det vill sdga dysplasi inte pavisas, atergar kvinnan till respektive
kontrollfil f6r HPV.
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Persisterande HPV-infektion 4r en kind riskfaktor for HSIL., och en svensk
studie visar att HSIL pavisades hos 68 % av kvinnor med persisterande HPV
16-infektion under langtidsuppfoljning [160]. Férekomst av hégonkogena och
medelonkogena typer bor leda till ett mer aktivt forhallningssitt till behandling
[161].

Flera biopsier bor tas, aven vid normal kolposkopi. Vid kolposkopiskt fynd
som motsvarar HSIL (Swedescore = 8 poing) kan excision utféras utan
biopsitagning [156, 160, 162-164].

Vid ofullstindig kolposkopi (TZ typ 3) bor dtgirder vidtas for att 4stadkomma
en fullstindig kolposkopi. Om det dnda inte gar att géra en fullstindig

kolposkopi bor excision goras, oavsett kvinnans édlder.

Om utredningens utfall 4r normalt men HPV-positiviteten kvarstar ska
kvinnan aterga till GCK med 6vervakning i respektive kontrollfil, se

flodesschema 2.

Flodesschema 2 . Persisterande HPV-infektion

Bla box ar fynd eller tillstand. Gron box ar atgard. Diskrepans mellan px och
kolposkopi ska varderas sarskilt. Schemat forutsatter adekvat kolposkopi med TZ
typ 1 eller 2.

med dubbelanalys inom 3 man

| !

‘ Kolposkopi, px, cellprov ]

Kolposkopi Kolposkopi och px visar LSIL Kolposkopi
och px u.a. HPV-neg eller -pos oavsett typ och px visar HSIL
Ater till GCK Cellprov 12 man .
(kvar i resp. K-fil HPV) [ HPV med triage* cyt ] SEifloces sl
I

v v v ¥y

MONK, LONK MONK, LONK och cyt-

HPV- HONK
nee © och HSILeyt neg ASCUS el LSILcyt
Kolposkopi : .
Cell 12 HPV
’ GCK ‘ ——— ‘ ’ Kolposkopi ellprov 12 mén

med triage cyt

HPV-neg [FFPY-peE
oavsett cyt
* Gynekologimottagning kan vélja att skicka sjélvprov och i
ansvarar fér uppfdljning GCK Kolposkopi

HONK: higonkogent HPV 16/18/45
MONK: medelonkogent HPV 31/33/52/58
LONK: ldgonkogent HPV 35/39/51/56/59/66/68
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15.5.3 Cytologisk reflexanalysen visar LSILcyt eller ASCUS

Rekommendationer

e Kolposkopi utférs inom 3 manader efter indexprovet f6r HPV, riknat
fran datum for inregistrerat sjalvprov eller datum for primért
vardgivartaget prov.

e Nytt cellprov med dubbelanalys bor tas.

e DPx bor alltid tas.

o Aterging till GCK:

— om utredningens utfall 4r normalt, inklusive dubbelanalys

— vid HPV-negativitet och ASCUS/LSILcyt i cellprov.

o Aterging till GCK i respektive kontrollfil f6r HPV:

— om HPV-test fortfarande ar positivt och cytologi negativ, men ovrig

utredning har gett normalt utfall.

Aven vid normala kolposkopifynd bér biopsier tas, eftersom HSIL kan
forekomma. Sma biopsipreparat med skarpa instrument minimerar besvaren
for patienten. Fler 4n en biopsi ger hogre detektion av HSIL/CIN2+ [140,
156].

Aven vana kolposkopister bor ta biopsier [165]. Studier har visat férkortad
utlikningstid av LSIL dér biopsier tas [166]. Se flodesschema 3.
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Flodesschema 3 Indexprov visar HPV-positivitet och LSIL eller ASCUS.

Bla box ar fynd eller tillstand. Grén box ar atgard. Komma (,) i ruta betyder "och”.
Exempel: "HPV pos, Cyt ASCUS el. LSILcyt” betyder "HPV-analys ar positiv och
cytologisk analys visar ASCUS eller LSILcyt”. Diskrepanser mellan cytologi, PAD
och kolposkopifynd ska varderas sarskilt. Schemat férutsatter fullstandig
kolposkopi med TZ typ 1 eller 2. Se avsnitt 15.5.2 Cytologiska reflexanalysen visar:
LSILcyt eller ASCUS.

med dubbelanalys 3 man

I

| | }

Nermal kolposkopi Kolposkopi och px visar LSIL Kelposkopi
och px u.a. HPV-neg eller -pas oavsett typ och px visar HSIL

v $ 2 ¥ Cellprov 12 mén
HPV-neg, cyt HPV-pos, HPV-pos, cyt HSILeyt HPV med triage cyt

neg, el ASCUS cyt-neg ASCUS el LSILeyt

el LSlLeyt l ¢ { { 1 1

[ Kolposkopi, px, cellprov J

v

Rtertil Cellprov
GCK dubbelanalys HPV-neg HONK MONK, LONK | | MONK, LONK och eyt-| | HSIL/CIN2 | | HSIL/CIN3
) i och HSlLeyt | | neg ASCUS el. LSILeyt
resp K-fil 12 man

v * ] I(clpctkopi ] ‘ ‘

5 - i Kolpaskopi Cellprov 12 mén HPY
A3, G HPV-pos ’ S8 oavsett cyt R P! N
neg el ASCUS med triage cyt
oavsett cyt
el LSILcyt

2 v
Ater till GCK Kolposkopi, px, :
o cellprov med Kolposkopi excision av
eftergranskning/

MDK

HPV-pas
oavsett cyt Excision
Om 525 &r féregis

HPV-neg

dubbelanalys
3 man

| { !

s
<25 3r HONK 23-29 4r MONK ;z”aaérr'\ﬂgﬁ'f 525 &r HONK

Kolposkopi, px, Kolposkopi, px,
cellprov cellprov med
med dubbelanalys dubbelanalys Excision
6 man 6-12 man
LSIL HSIL/CIN2 HSIL/CING LSIL HSIL/CINZ HSIL/CING
Kolposkopi, px, Kolposkapi, px, Kolposkopi, px, Kolposkepi px,
cellprov med cellprov cellprov med cellprov
dubbelanalys med dubbelanalys dubbelanal med dL
12 mén 6 man 12 mdn 6-12 man, upp till
max 24 man
Persistens n
A HSIL/CING Persistens 24
A2 (L man HSIL/CIN2
CIN2

Excision. Excision.
Om <25 ar foregas
excision av
eftergranskning/
WMDK

Om <25 ir féregas
excision av
eftergranskning/
MDK

HONK: hégonkogent HPV 16/18/45
MONK: medelonkogent HPV 31/33/52/58
LONK: |agenkogent HPY 35/39/51/56/59/66/68
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15.5.4 Cytologiska analysen visar: HSILcyt eller ASC-H

Rekommendationer

e Kolposkopi utférs senast inom 3 manader fran indexprov.

e HSILcyt eller ASC-H ska alltid utredas med px eller excision.

e Excision kan utféras utan biopsi om det kolposkopiska fyndet
overensstimmer med HSIL, till exempel Swedescore = 8. Undantag ar
kvinnor under 25 ar, kvinnor under 30 ar med medelonkogen HPV och
kvinnor som inte ar klara med familjebildning. Fér dem tas biopsier (px)

som eftergranskas pa MDK (se flédesschema 4).

Flodesschema 4. Cytologiska analysen visar HSILcyt eller ASC-H.

Bla box ar fynd eller tillstand. Gron box ar atgard. Komma (,) i ruta betyder "och”.
Exempel: "THPV pos, Cyt ASCUS el. LSILcyt” betyder "THPV-analys ar positiv och
cytologisk analys visar ASCUS eller LSILcyt”. Diskrepans mellan px och kolposkopi
ska varderas sarskilt. Schemat forutsatter fullstandig kolposkopi med TZ typ 1 eller 2.

Kolposkopi, px, celiprov
med dubbelanalys 3 mén

¥ v v
Normal kolposkopi Kolposkapi och px visar LSIL Kolposkopi Kolposkopi
och px HPV-neg eller -pos oavsett typ och pxvisar HSIL  motsv. HSIL
1
v
c‘“"’;” “;’;’be';"""’ Cellprov 12 man
LR HPV med triage* oyt |
- 03
v y v v v v &
HPV-neg, cyt-neg | HPV-pos, cyt-neg -
&l ASCUS el el pos el HSlLcyt, HPV-neg HONK MO’:‘:;‘LLON'" Mo":’gc‘&"ﬁ °§:S‘ HSIL/CINZ|  HSIL/CIN3
LSiLeyt HPV-pos el -neg achibiot] [t SR
GeK :‘a"v";:""' Kolposkop | | Cellprov 12 man HPV
o med triage cyt
(R (o - —
GCK dubbelanalys HPV-neg | | HPV-POS —
e oavsett cyt Excision.
v v Om <25 ar foregas
excision av
(G| [Sooskon! eftergranskning/
MDK
HSIL/CIN2
{ { i 1
<25 ar HONK 2329 4r MONK iz‘;‘:r'rg;: >25 4T HONK
Kolposkopi, px, Kolposkopi, p,
cellprov cellprov med .
med dubbelanalys dubbelanalys Eick
6min 612 man it
' v v i Y v
Lsit HSIL/CINZ HSIL/CING sl HSIL/CIN HSIL/CIN
| Kolposkopl, px, Kolposkopl, px, Kolposkopi, px, Kolposkopi, px,
cellprov med cellprov cellprov med cellprov med
dubbelanalys med dubbelanalys dubbelanalys dubbelanalys
12 man 6 man 12 mén 6-12 man, upp till
{_}_1 max 24 man
persistens
Persistens 24 min
12 mannsiy| HSIVONE HSILJCINZ
a2
Bcision. | Excision.
Om 525 & foregds Om 25 r foregds
excision av excision av
eftergranskning/ eftergranskning/
MOK MDK

* Gynekologimottagning kan valja att skicka sjélvprov och ansvarar for uppfdlining

HONK: hogonkogent HPV 16/18/45
MONK: medelonkogent HPV 31/33/52/58
LONK: ligonkagent HPV 35/39/51/56/59/66/68
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15.5.5 Cytologiska analysen visar: (misstanke om)
skivepitelcancer

Rekommendationer

e Om den cytologiska analysen visar skivepitelcancer eller misstanke om
skivepitelcancer bor kvinnan remitteras enligt nivastrukturering inom
regionen.

e Kolposkopi ska utforas utan dréjsmal av en sirskilt erfaren kolposkopist.

e Excision bor goras om det ar limpligt och kan utforas direkt, annars
multipla px.

e Prov efter px eller excision skickas for snabbsvar enligt riktlinjer i
standardiserat vardforlopp.

e Kolposkopisten bér dven palpera gynorganen i lilla bickenet i samband
med kolposkopin for att virdera ev. makroskopisk tumor. Denna

palpation ersitter inte senare eventuell palpation i narkos f6r

stadieindelning.

15.5.6 Cytologiska analysen visar: kortelcellsatypi eller
atypi i celler av oklar eller annan celltyp

Rekommendationer

e Utredningarna bor nivastruktureras och koncentreras till enstaka kliniker
1 varje region.

e Kolposkopi ska goras inom 3 manader fran indexprov.

e Kolposkopi ska utforas av erfaren kolposkopist.

e Biopsier ska alltid tas fran TZ och prov fran endocervix med cytologi
eller curettage, dven om kolposkopifyndet dr negativt.

e Om kvinnan ar 50 ar eller aldre, och endometriet = 5 mm, bor ultraljud
och endometrieprovtagning utforas.

¢ Om fynden dr normala:

— fornyad kolposkopi med px och ny endocervikal provtagning 1 ar efter
indexprovet

— cellprov med dubbelanalys 2 ar efter indexprovet

— cellprov med dubbelanalys 4 ar efter indexprovet.

Dessa prov kan limpligen tas av dysplasibarnmorska pa en gynmottagning,.

Vid normala prover dtergir kvinnan till GCK. (++7)

3 Rekommendation baserad pi risk, dokumenterad i obsetvationsstudier.
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Diagnoserna koértelcellsatypier och atypi i celler av oklar typ eller annan celltyp

ar ovanliga 1 screeningprov, men med potentiellt hoggradiga férandringar.

Kortelcellsatypi kan signalera att det redan finns ett adenokarcinom eller AIS
att uppticka, 1 nistan lika hog grad som HSILcyt signalerar att det finns en
skivepitelcancer. I en studie har fynd av HPV-positiv kortelcellsatypi ett PPV
pa 60 % for HSIL, AIS och cancer [167]. Enligt nya data vid kortelcellsatypi
med positivt HPV-test dr den kumulativa incidensen 80 % av CIN 3+,
inkluderande AIS, efter 2 ar med kortelcellsatypi och HPV 16 eller 18. For
ovriga HPV-typer (medel- och ligonkogena) ir incidensen for CIN 3+,
inkluderande AIS, 58 % jamfort med 10 % bland HPV-negativa. PPV for
CIN 3+ inkluderande AIS ér 70 % (CIN 3: 38 %, AIS: 23 % och invasiv
cancer: 10 %) [168]. Dessa fynd féranleder ett mer aktivt férhéallningssatt vid
HPV 16, 18 och 45 och kértelcellsatypi (se flodesschema 5).

Handldggningen bor inkludera biopsi eftersom bade AIS och adenokarcinom
kan vara svara att se kolposkopiskt. Risken for cancer dr f6rhojd i flera ar dven
efter negativ utredning med kolposkopi och biopsi [169]. Dirfor
rekommenderas att alla kortelcellsférindringar remitteras till en sérskilt erfaren
kolposkopist, som dven efter en negativ forsta kolposkopiutredning bor folja
patienten med en ytterligare kolposkopi som inkluderar cellprov med analys £6r
HPV och cytologi, och direfter cellprov med dubbelanalys efter ytterligare 1 ar
[170]. Cellprovtagningen upprepas 2 ar senare (4 ar efter indexprov) vid en

gynmottagning (se flodesschema 5).

HPV-negativa kortelcellstérindringar kan férekomma i alla dldrar och kan
upptickas vid behandlingskontrollen eller vid provtagning pa grund av
symtom. Férindringarna bor utredas med kolposkopi och biopsier. For
kvinnor 6ver 50 ar signalerar kortelcellsforandringar relativt ofta dven
endometriecancer, vilket indicerar ultraljudsundersékning och
endometrieprovtagning oavsett HPV-status [170]. Vid atypi av oklart ursprung
bér andra lokaler, frimst tuba och ovarium, 6vervigas om utredningen inte

pavisar atypi eller cancer i uterus.

Enligt en metaanalys ér risken for livmoderhalscancer dock liten efter HPV-
negativa kortelcellsforindringar [168, 170]. Risken fér CIN2+ eller AIS+ vid
HPV-positiv kortelscellsatypi hos kvinnor < 40 ar var 42,2 % och risken vid
HPV-negativitet var 9,3 %. I denna metaanalys var risken f6r endometrie-,
tuba- eller ovarialcancer hos kvinnor 50 ar eller dldre med HPV-negativ
kortelscellsatypi 18,7 %, och risken 6kar med aldern: < 40 ar 1,1 %; 40-50 ar
4,1 %; > 50 ar 18,7 %.
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Flodesschema 5. Cytologiska analysen visar: kortelcellsatypi (inte AIS) eller
atypi i celler av oklar eller annan celityp.

Bla box ar fynd eller tillstdnd. Gron box ar atgard. Diskrepans mellan px och

kolposkopi ska varderas sarskilt. Schemat forutsatter fullstandig kolposkopi med
TZ typ 1 eller 2.

Kolposkopi med biopsi inom 2 man
Endocervikalt cellprov alt. cervixabrasio
>50 ar rekommenderas ultraljud, vid endometrietjocklek >5 mm gors endometriebiopsi

A
{ { { v vy |

Endumetr\ep?tw\ogl . Kértelcellsatypi i endocervikalt
eller tecken pa annan Cervixcancer AlS

HeIL LsiL Kolposkepi normal cch

cytprov eller kérteldysplasi i px pxu.a.
malignitet l
: AT Handlaggning enl. . Kolposkopi, px och

Vidare malignitets vardprogram for HONK MONK Handl3ggning cellprov med
utredning ) LONK enl.

cervixcanecer srd dubbelanalys

+ vardprogram efter12 man

LIEK Normala
fynd

Cellprow med
dubbelanalys
12 man och
24 mén™

[ Hdg excision, cervixabrasio och ev. corpusabrasio }

HPV-persistens HPV-neg,
* Cellprov efter 12 manader efter kolposkopi och direfter efter eller cyt atypi Cyt-neg
ytterligare 24 manader. VL

Kolpaskopi, px
ach cellprov med
dubbelanalys
Inom 3 man

HONIK: hégonkogent HPV 16/18/45 GCK

MONK: medelonkogent HPV 31/33/52/58
LONK: lagonkogent HPY 35/39/51/56/59/66/68

15.5.7 Cytologiska analysen visar: adenocarcinoma in situ
eller misstanke om adenokarcinom

Rekommendationer

e Utredningarna bor nivastruktureras och koncentreras till enstaka kliniker
1 varje region.

e Kolposkopi med biopsier och cervixdiagnostik gors snarast av en sérskilt
erfaren kolposkopist.

e Om kvinnan ar 50 ar eller aldre, och endometriet = 5 mm, bor ultraljud
och endometrieprovtagning utforas.

e Om den initiala utredningen inte har pavisat endometriecancer bor
cylinderexcision eller excision med sa kallad C-LLETZ (segel- eller
rotationsslynga) utféras, och cervixabrasio eller fraktionerad abrasio,

beroende pa dlder.

Detta dr en ovanlig cytologisk diagnos, men risken for invasiv cancer dr hog,
cirka 70 %. Den kolposkopiska bedomningen ar svar. Ofta finns samtidiga
skivepitelférindringar som kan virderas kolposkopiskt, men

kortelcellsforandringar har i sig inga distinkta kolposkopiska tecken.
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Kolposkopierna bor samlas pa fa personer och nivastruktureras till enstaka
kliniker i varje region. Utredningen bor goras snarast, som senast 6 veckor efter

indexprovet.

15.6 Vid cytologisk skivepitelatypi och
ofullstandig kolposkopi — TZ typ 3

Svaret forutsitter att kolposkopisten har forsokt manipulera med vaginalting,
oronpinne och/eller endocervikalt spekulum. Alternativa dtgirder dr lokalt
6strogen i 4-6 veckor fore undersdkningen och/eller 1-2 tablett misoprostol

vaginalt 3 timmar fére undersokningen.

15.6.1 Persistent hogonkogen HPV (16, 18 eller 45) och
ofullstandig eller obedombar kolposkopi

Rekommendationer

e Om kolposkopin inte pavisar nigon forandring som kan biopseras bor
diagnostisk excision utforas. (++%
° Ostrogenbehandling alternativt misoprostol kan overvigas for att

torbattra kolposkopiundersokningen (se nedan).

HPV-persistens definieras som:

e hogonkogen HPV typ 451> 12 manader
e medelonkogen HPV typ 31, 33, 52 eller 58 1 > 2,5 ar
e ligonkogen HPV typ 35, 39, 51, 506, 59, 66 eller 68 1 > 4.5 ar.

Risken for HSIL 1 PAD ér hég vid HPV-persistens, dven om cytologin har

varit normal under denna tid.

15.6.2 Cytologiska analysen visar: LSILcyt/ASCUS och
kolposkopin ar ofullstandig eller obeddmbar

Rekommendationer

Kvinnor i barnafodande dlder:

e Gor klinisk bedomning, men undvik excision. Px kan tas nira yttre
modermunnen dven om den synliga delen av TZ dr normal.

Ny kolposkopi efter 6 manader kan 6vervigas, alternativt tidigare

4 Rekommendation baserad pa kraftig risk i observationsstudier.
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kolposkopi efter vaginalt misoprostol 3 timmar fére undersékning, eller
p-piller 10-21 dagar. (+++°)

Kvinnor efter barnafodande aldet:

e Prova lokalt 6strogen 1 4—6 veckor, forslagsvis 50 mikrogram estradiol

vaginalt dagligen eller misoprostol enligt ovan. Excision kan 6vervigas

nir riskerna for stenos vigts mot risken for cancerutveckling.

Det finns inga prospektiva studier av handlidggning. De retrospektiva studierna
ar fa och ger inte helt samstdmmiga resultat. Ett samtidigt taget cellprov som ar
benignt ger liten risk f6r HSIL och inga cancerfall i en studie [171] medan
ASCUS eller LSILcyt vid kolposkopin gav 30 % risk for HSIL.

Begreppet ofullstindig kolposkopi rymmer allt fran en SCJ som dr hogt
beldgen sa att kolposkopin inte kan siga nigot om omradet i narheten, till
kolposkopi dir merparten av SCJ ér synlig och signifikanta lesioner dr mycket
osannolika. Ndgra mindre studier har visat god effekt av lokalt 6strogen: Cirka
50—-83 % av ofullstindiga kolposkopier blir fullstindiga [172, 173], dven hos
premenopausala kvinnor med 50 mikrogram estradiol vaginalt dagligen i

7 dagar [174]. Aven p-piller i 10 dagar har haft god effekt premenopausalt [175,
176]. Misoprostol (400 mikrogram vaginalt) har ocksa god effekt i alla aldrar
(Obs! Ej under graviditet). I kontrollarmen pa en studie fick 30 % en
fullstindig kolposkopi utan behandling [175].

Det finns inget underlag for generella riktlinjer. Bedomningen ar i férsta hand
klinisk och flera faktorer far vigas in. Diagnostisk excision hos kvinnor
i barnatédande alder bér om méjligt undvikas, i synnerhet som excisioner

behover goras hoga vid TZ typ 3.

15.6.3 Cytologiska analysen visar: HSILcyt eller ASC-H
och kolposkopin ar ofullstandig eller obedombar

Rekommendationer

° Overvéig lokalt 6strogen eller misoprostol for att forbattra kolposkopin.

e Gor excision om kolposkopin inte blir fullstindig.

5 Flera sma randomiserade studier med konsistent effekt.
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15.7 Uppfoljning av patient som uteblir

Det dr viktigt att na patienter som uteblir fran bokat besok och erbjuda en ny
undersokning, och att vara lyhord for sirskilda behov och 6nskemal. Manga av
dessa patienter har till exempel psykisk ohilsa eller negativa erfarenheter av
gynekologiska undersékningar. For att fraimja jamlik vard bor man gora
upprepade kallelser, framfor allt om utebliven utredning eller uppfoljning

bedoms medfora hog risk for cancer.

Forslag pa atgirder finns 1 bilaga 4 Rekommendationer vid uteblivet bes6k pa

gynmottagning foér cellprovsavvikelse eller cervixdysplasi.

15.8 Rapportering till kvalitetsregister

Det finns ett stort behov av systematisk kvalitetsuppfoljning av utredningar
och kolposkopiundersékningar. Till processregistret inom NKCx bor foljande
uppgifter inrapporteras:

e att en kolposkopiundersokning har gjorts
e kolposkopistens bedomning av fynd:

— hoggradig lesion

— laggradig lesion

— inom normala grinser
e ofullstindig kolposkopi

— icke bedombar

— typ av transformationszon

e totalpoing enligt Swedescore.

Inrapportering kan ske via klinisk cellprovsremiss (se bilaga 2 Nationella

standardremisser f6r gynekologisk cellprovskontroll samt klinisk remiss for
HPV och cervixcytologei

(2022-04-15)) nar cellprov tas samtidigt med kolposkopin. I annat fall kan
rapporteringen gbras genom direkt inrapportering i processregistret (NPCx)

alternativt enligt lokala féreskrifter.
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15.9 Kvalitetsmatt

Definition enligt EFC:
HSIL/AIS finns varken i

< 40 &rs alder:

Matt Malniva Kommentar

Andel med persisterande =90 % Uppfdljning inom respektive
HPV-infektion som foljts upp kontrollfil. Processregistret
med histopatologi inom méter prover tagna fr.o.m. 1 juli
3 manader efter persistens i aret fore t.o.m. 30 juni aktuellt
18 manader, 3 &r respektive ar.

5 ar i kontrolIfil.

Andel HPV-positiva 290 % Processregistret méter prover
cellprover med ASCUS eller tagna fr.o.m. 1 juli aret fore
LSILcyt i screening som foljts t.o.m. 30 juni aktuellt ar.

upp med histopatologi inom

6 manader efter index-

provtagningsdatum.

Andel HSILcyt i screening 290 % Processregistret mater prover
som foljts upp med histo- tagna fr.o.m. 1 juli aret fore
patologi inom 3 manader t.o.m. 30 juni aktuellt ar.

efter indexprovtagnings-

datum.

Andel excisionsbehandlingar | Alla aldrar: Redovisas som benigna
(koner) utan dysplasi. <15 % excisionsbehandlingar hos alla,

och benigna excisions-
behandlingar hos kvinnor < 40
ars alder.

kvalitetsutskick

excisionsresektat eller <10%

foregaende biopsi. Kélla: kvalitetsregistret.

Andel resektat med HSIL/AIS | 285 % Kan redovisas via

i PAD inklusive px som processregistret.

foregar excision.

Negativa Ombehandlingar med benignt

ombehandlingar. PAD. Ska vara minimalt antal
men ingen malniva ar
uppstalld.

Deltagande i Equalis =290 %

15.10 Ledtider

Enligt kvalitetsindikatorerna (bilaga 11 Férteckning kvalitetsindikatorer) bor

utredning av LSILcyt vara genomférd inom 6 manader. Fér HSILcyt, ASC-H,
persisterande HPV-infektion, kortelcellsatypi (AGC), AIS och atypi av oklar

celltyp bor utredningen ha skett inom 3 manader. Vid vardgivartaget prov

innebdr det inga férindringar jamfért med tidigare vardprogram. Om regionen
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anvander sjilvprov f6r HPV inom ordinarie screeningpopulation finns dock
en stor risk for forlingd utredningstid vid positiv HPV-analys. Darfor bor
kvinnor med positiv HPV-analys vid sjilvprov fa tid till barnmorska for nytt

vardgivartaget prov inom 4 veckor.

Datum f6r indexprov definieras da som det datum da sjalvprovet registrerades
pa laboratoriet, och det dr startpunkt for utredningens ledtid. Sluttid 4r datum
tor histopatologiskt prov.

Vardgivartaget prov Tid till kolposkopi och Total utredningstid fran
inom screening px frén indexprov indexprov
(indexprov)

HPV-pos och LSILcyt Inom 4 manader. Inom 6 manader.
eller ASCUS.
HSILcyt, ASC-H, Inom 3 manader. Inom 3 manader.

persisterande HPV-
infektion, kortelcellsatypi
och atypi av oklar celltyp.

AIS eller misstanke om Snarast, inom 6 veckor.
adenokarcinom.

Sjalvprov Tid till Vardgivartaget Tid till Total
HPV inom barnmorska | prov HPV-pos kolposkopi utrednings-
screening for cellprov | och atypi och pxfran | tid fran
(indexprov) | frén vardgivar- indexprov
indexprov taget prov (sjalvprov)
HPV-pos. Inom
4 veckor.
LSILcyt eller Inom Inom
ASCUS. 3 manader. 6 manader.
HSILcyt, ASC-H, | Inom Inom
persisterande 2 manader. | 3 manader.
HPV-infektion,
kortelcellsatypi
och atypi av oklar
celltyp.
AIS eller Snarast,
misstanke om inom
adenokarcinom. 2 veckor.

126



REGIONALA CANCERCENTRUM

KAPITEL 16

Handlaggning efter
utredning som visar
dysplasi

Rekommendation

e Kvinnor med cervixdysplasi bér rekommenderas att inte réka. (+++°)

16.1 Naturalforlopp och exspektans

Det finns flera faktorer att ta hinsyn till vid beslut om exspektans eller
behandling av dysplasi. Syftet med behandling ér att ta bort precancerdsa
lesioner fOr att hindra progress till cancer. Men olika dysplastiska lesioner och

HPV-typer har olika tendens till progress respektive regress [177-180].

Behandlingen, men dven lesionen i sig, kan dka risken for fortidsboérd och sena
missfall. Flera riskfaktorer for cervixdysplasi och fortidsbord dr gemensamma,
sd resultatet av studierna dr svartolkat [181-184]. Beslut om aktiv exspektans

eller behandling tas av kolposkopisten 1 samrad med patienten.

En forutsittning for aktiv exspektans ér att kvinnan férvintas kunna folja den
rekommenderade kontrollplanen. Viktigast vid beslut om handlaggning ar den
histopatologiska diagnosen mot bakgrund av cytologiska och kolposkopiska
fynd, HPV-status, kvinnans alder, framtida fertilitetsénskemal och eventuell

immunsupprimerande sjukdom eller behandling (se kapitel 18 Screening,
utredning, behandling och uppfélining av sirskilda grupper).

Vid HSIL/CIN3 dr HPV 16 den dominerande HPV-typen som, liksom
HPV 18 och 45, ir férenad med snabbare progress till cancer dn 6vriga HPV-

typer [180].

Rokning 6kar risken for att utveckla HSIL och livmoderhalscancer [185, 186].

Risken 6kar med tiden och dr dubblerad f6r rokare jimfort med icke-rokare.

6 Observationsstudier och interventionsstudier med stark effekt.
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Efter rokstopp minskar dock risken [187]. Persisterande HPV-infektion ér
ocksa dubbelt sa vanligt hos rokare som hos kvinnor som aldrig rokt [188].
Aven passiv rékning Skar risken for HPV-infektion och
livmoderhalscancerutveckling [189, 190].

16.2 Medicinska risker med behandling

Observationsstudier visar pa ett samband mellan excisionsbehandling och
prematurbord. Vid slyngexcision ar risken dubblerad, men hittills ses ingen
risk6kning nir studiegruppen begrinsas till kvinnor med histopatologisk
dysplasi och till excisionslingd < 10 mm, som jamférs med kvinnor som gjort
en biopsi och har dysplasi [181, 191, 192]. I svenskt patientmaterial har man
dock kunnat visa att dven excisionslingd <10 mm innebir en 6kad risk for
prematurbérd [193]. Vid excisionslingd >10 mm 6kar risken ytterligare. I en
stor studie ar riskékningen 6 % per mm 6kad excisionslingden 6ver 12 mm

[194]. Upprepade slyngexcisioner 6kar risken for prematurbord tre till fyra

ganger [194-198]. Se dven kapitel 19 Gynekologisk cellprovskontroll genom
sjalvprovtagning och kapitel 20 Bieffekter av livmoderhalscancerscreening.

En metaanalys tyder pa 6kad risk for sena missfall efter excisionsbehandling,
men ingen 6kning av tidiga missfall och inget samband med svarighet att bli
gravid efter behandling [183]. Cervixlingden 6kar under likningsperioden
manaderna efter kirurgi. Att vinta med graviditet till efter behandling kan
darfor vara laimpligt men ingen tydlig evidens finns [199]. Postoperativ
blodning och infektion férekommer. Cervixstenos kan bli ett problem under
uppféljning, framfor allt hos postmenopausala kvinnor [200-202], se kapitel 19

Gynekologisk cellprovskontroll genom sjilvprovtagning med analys f6r
humant papillomvirus (HPV).
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16.3 Rutiner pa mottagningen

Rekommendationer

e Kontroller vid aktiv exspektans som innefattar kolposkopi och
behandling bor goras av en kolposkopist.

e Kontroller vid aktiv exspektans som inte innefattar kolposkopi bor goras
av en dysplasibarnmorska, efter ordination av kolposkopist som ansvarar
for handlaggningen.

e Alla kvinnor som behandlas bor forst ha genomgatt utredning med
kolposkopi.

e Behandling av dysplasi bor géras pa mottagning under kolposkopisk
kontroll [141-143] och i lokalanestesi, eventuellt med sedering.
Behandling pa operationsavdelning och eventuellt i narkos kan behovas i
sarskilda fall.

e Alla dysplasibehandlingar bor rapporteras till processregistret inom
nationella kvalitetsregistret for cervixcancerprevention. Det giller dven
hysterektomi nir cervixdysplasi varit en indikation eller uppticks ”en
passant”.

e Excision som led i utredning av avvikande cellprov bor rapporteras som

dysplasibehandling.

16.4 LSIL

Rekommendationer

e Nir fullstindig kolposkopi och px visar LSIL bor kvinnan f6ljas upp
med analys av HPV och triage cytologi efter 1 ar. Darefter differentieras
handldggningen beroende pa HPV-status.

Forr ansag man att behandling av persisterande LSIL kunde férhindra
progression till HSIL. Senare forskning visade dock att LSIL kan orsakas av
manga genotyper av HPV, att upprepad LSIL inte nédvindigtvis dr en
indikation pd viral persistens, och att risken f6r utveckling till HSIL/CIN3
under 2 ar endast dr 8 %, vilket gér behandling ondédig hos de flesta patienter

I en systematisk review fran 2021 visade man att 60 % av LSIL-lesionerna gar
tillbaka spontant. Progression till en lesion av hogre grad férekom i 11 %.
Progressionen av LSIL till CIN3+ var endast 2 %, och 0,03 % av LSIL-fallen
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utvecklades till livmoderhalscancer. Majoriteten av de ingiaende studierna hade

en uppfoljningstid pa 24 manader [204].

Manga stora internationella vardprogram Gvergar alltmer till riskbaserad
uppféljning av dysplasi. Ett exempel ar uppfoljningen 1 USA som styrs av 2019
ars ASCCP (American Society for Colpocopy and Cervical Pathology),
Risk-Based Management Consensus Guidelines, som anvinder begreppet
risk-based management, definierat som att behandla patienter enligt deras
uppskattade precancerrisk. Risken for precancer (CIN3) uppskattades exakt
med hjilp av nuvarande och tidigare cytologi och HPV-test- och biopsiresultat
fran mer 4n 1,5 miljoner individer som foljdes i upp till 15 ar pa Kaiser
Permanente 1 norra Kalifornien [205]. I manga fall beh6vs da ingen kolposkopi

1 uppfoljningen av laggradiga cellférindringar.

For personer vars risk for forstadier till cancer (CIN3+) beridknas vara mindre
an 4 %, baserat pa aktuella laboratoriesvar, rekommenderas upprepad HPV-

testning efter 1, 3 eller 5 ar beroende pa efterféljande 5-arsrisk f6r CIN3+.

Vid en fullstindig kolposkopi (TZ typ 1 eller 2), dir PAD fran px portio visar
LSIL, rekommenderas uppfoljning i form av HPV-analys med méjlighet till
triage cytologi efter 1 ar, oavsett HPV-typ. Vardprogrammen fran USA
(ASCCP), England (NHS) och Australien férordar numera en likartad
handlagening [39, 87, 203].

Vid HPV-negativitet vid 1-arsuppfoljningen kan patienten aterga till
screeningen (5 eller 7 ars intervall). Som alternativ till vardgivartaget cellprov
fran cervix kan man Overviga vaginalt taget sjalvprov for HPV som férsta steg,
vilket i sa fall ska skickas ut och handldggas av den utredande
gynmottagningen. Vid fortsatt HPV-positivitet vid 1-arsuppfoljningen
rekommenderas handliggning enligt flédesschema 3 (avsnitt 15.5.3) beroende
pa HPV-genotyp.

Om HPV-analysen vid 1-arsuppfoljningen ir positiv f6r medel eller
ligonkogent HPV och reflexcytologin dr negativ eller visar max LSILcyt, bor
patienten genomga ytterligare ett HPV-test inom 12 manader. Om det ar
negativt bor kvinnan aterga till rutinmissig screening vart 5:e eller 7:e ar.

Om det andra uppfoljningstestet ar HPV-positivt, ska provet reflextestas och
patienten bor remitteras £6r kolposkopisk bedémning. Om HPV-analysen vid
1-arsuppfoljningen ir positiv f6r onkogent HPV (non 16/18/45) och
reflexcytologin visar HSILcyt remitteras patienten f6r kolposkopisk
bedémning. Om HPV-analysen vid 1-drsuppféljningen ar positiv for
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hégonkogent HPV (16/18/45) ska provet reflextestas och patienten bor

remitteras for kolposkopisk bedomning.

Vid primar HPV-screening dr alla indexprover fran GCK HPV-positiva.

Negativt svar pa en ny HPV-analys, tagen vid efterféljande kolposkopi dar px

visar LSIL, innebir fortfarande en liten 6kad risk f6r CIN3 under de nirmaste
aren, enligt data frin bade USA [206] och NKCx i Sverige. [ dessa fall 4r det
limpligt med en férnyad HPV-analys efter 1 ar. Om édven den utfaller negativt

kan individen dterga till screeningen.

For kvinnor med immunsuppression, se avsnitt 18.2.

16.5 HSIL

Rekommendationer

HSIL boér behandlas, men aktiv exspektans kan vara ett alternativ vid
HSIL/CIN2 beroende pa dlder och HPV-typ. Inf6r beslut om
behandling av kvinnor = 25 ar bor provet eftergranskas eller diskuteras
vid MDK.

Vid hégonkogen HPV (16, 18, 45) hos kvinnor < 25 ar med
HSIL/CIN2 och TZ typ 1- 2 rekommenderas kontroll efter 6 manader
och 12 manader med kolposkopi, px och dubbelanalys. Om persistens
vid 12 manader gors excision. Se flodesschema 4 (avsnitt 15.5.4).

Vid hégonkogen HPV (16, 18, 45) hos kvinnor > 25 ar med
HSIL/CIN2 rekommenderas excision. Se flodesschema 4.

Vid medelonkogen HPV hos kvinnor 23-29 4r och HSIL/CIN2
rekommenderas kontroll med kolposkopi, px och dubbelanalys efter 6—
12 manader och 18-24 manader. Om progress eller persistens vid
undersokning efter max 24 manader gors excision. Se flédesschema 4.
Vid normaliserade prover remitteras patienten till Kontrollfil efter
behandling eller utlikning.

Kvinnorna bor vara infoérstadda med vikten av regelbunden uppfoljning.
Behandling bor féregas av en histopatologisk verifikation, men kan géras
vid cytologisk HSIL om kolposkopibilden motsvarar HSIL (Swedescore
> 8). (++') Forutsittningen ir att kvinnan ir firdig med sin
familjebildning. Annars bér behandling féregéds av en histologisk

verifikation.

7 Observationsstudiet.
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HSIL inkluderar CIN2 och CIN3, som har olika regressionstendens.
Obehandlad CIN2 gar i regress 1 40—43 % av fallen, medan 35 % progredierar
till CIN3 och 5 % progredierar till cancer. CIN 3 gar i regress 1 30-32 % av
fallen, och 14-31 % progredierar till cancer [192, 207]. I en studie fran

Nya Zeeland dir kvinnor med histopatologisk CIN3 limnades obehandlade,
hade 11 % utvecklat cancer inom 5 4r, 17 % inom 10 ar och 31 % inom 30 ir.
Av de 92 kvinnor som hade persisterande CIN 3 i 24 manader, utvecklade

50 % cancer [207].

Bland kvinnor under 25 ars alder dr incidensen hog for CIN2, men lag f6r
livmoderhalscancer [201]. Regressionsfrekvensen vid histopatologisk CIN2 ar
hégre dn hos dldre [201].. Fyra studier som gjorts pa kvinnor yngre dn 25 ar
med histopatologisk CIN 2 som handlagts med aktiv exspektans har visat att
40-74 % gar i regress inom 24 manader. Ingen kvinna utvecklade cancer i
nagon av studierna [208]. I en prospektiv studie f6ljdes 95 kvinnor med
histopatologisk CIN2 i 13—24 ar. 38 % gick i regress pa 1 ar, 63 % pa 2 ar och
068 % pa 3 ar. Efter 3 ar hade 15 % progredierat till CIN3 [209].

Det finns mycket fa studier om aktiv exspektans av CIN2 hos kvinnor éver

25 ar. I en systematisk 6versikt och metaanalys gick 50 % av CIN2-lesionerna i
regress spontant, medan 18 % progredierade till CIN3 eller mer inom 2 ar.

For kvinnor yngre an 30 ar gick 60 % i regress medan 11 % progredierade.
Bland mer 4n 3 000 kvinnor fanns bara 13 fall av stadium 1A1 (0,4 %) och tva
mer avancerade invasiva cancerfall (0,06 %), varav de flesta bland kvinnor dldre
an 30 ar. Forfattarnas slutsats ér att aktiv exspektans ér att féredra framfor
omedelbar behandling, sirskilt bland yngre kvinnor. En observation i en av de
ingaende studierna var att kondomanvindning 6kade chansen till regress av
dysplasin [210]. I en svensk prospektiv studie foljdes 127 kvinnor (25-30 ar)
med CIN 21 px var 6:e manad i upp till 2 ar. Partiell eller fullstindig utlikning
aterfanns hos 72 % av kvinnorna. Utlikningen hos kvinnor med HPV 16 var
51 %, men f6r 47 % av kvinnorna progredierade férindringarna till CIN3.
Hos non-HPV 16-positiva kvinnor var utlikningen 83 % medan 16 %
progredierade. Hos de flesta kvinnorna likte férindringarna ut eller
progredierade inom 15 manader [211]. I en prospektiv randomiserad studie,
dir aktiv exspektans jamférts med behandling, ingick dven dldre kvinnor. 44 %
av fallen med CIN2 gick i total regress pa 12 manader med en genomsnittlig tid
pa 8,3 manader. 23 % progredierade till CIN3, varav de flesta vid kontroll efter
9 manader. Ingen progredierade till cancer pa 12 manader. Kontroller gjordes
med kolposkopi och cytologi var 3:e manad. Alla som progredierade

diagnostiserades med kolposkopi [212]. Cancerrisken varierar mycket mellan
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olika HPV-typer och dven mellan aldrar, och dirfér kan man rekommendera

aktiv exspektans under 30 ars dlder f6r medelonkogena typer [118, 213].

Liksom f6r LSIL finns inga randomiserade studier som jamfor olika
kontrollintervall eller vad som ska kontrolleras och hur linge man kan vinta

med behandling vid persistens.

16.6 Behandling av skivepiteldysplasi

Rekommendationer

e HSIL bor behandlas inom 8 veckor fran provtagningsdatum for biopsi.

e Vid behandling av TZ typ 1 bor lag excision (6—9 mm) goras. (+++)

e Vid behandling av TZ typ 2 bor excisionen goras sa hog att hela lesionen
tas bort mot endocervix (10-15 mm). (++++)

e Vid behandling av TZ typ 3 bor hoég excision (15-25 mm) goras. (+++)
Cervixabrasio bor goras.

e Endocervikalt cellprov rekommenderas inte vid excision av
skivepiteldysplasi.

Om radikalitet inte sidkert har uppnatts kan man gora cervixabrasio eller
ta px vid endocervikal resektionsrand.

e Vid dysplasi centralt med tydlig grins mot en utbredd laggradig lesion
kan man, hos kvinnor som inte avslutat sitt barnatédande, vilja att
resekera den hoggradiga lesionen och destruera den perifera for att spara
vivnad. (+)

e Vid dysplasi till resektatets rand, bér omoperation inte goras utan att
forst verifiera kvarvarande dysplasi. (+++)

e Vid kvarstiende dysplasi efter behandling bér omexcision goras efter
histologisk verifikation. Vid kvarstidende dysplasi efter upprepade
behandlingar kan man géra en hysterektomi, fGrutsatt att patienten har
avslutat sitt barnafédande. (+)

e Vid hysterektomi bor vagina undersdkas kolposkopiskt med
jodapplikation.

Malet med behandlingen ar att avligsna lesionen i TZ helt och pa ett sadant
sitt att beddmningen av histopatologi och radikalitet blir optimal.
Singelpreparat bor efterstrivas och excisionen bor gbras under kolposkopisk
kontroll [142].

133



REGIONALA CANCERCENTRUM

Intraoperativ kolposkopi ger signifikant mindre koner utan att radikaliteten
paverkas [141, 142]. Bland riskfaktorer for dterfall av dysplasi marks franvaro

av kolposkopisk kontroll vid excisionen [214].

Excisionens lingd bor vara minst 6 mm for att excidera dysplasi i kryptor.
Mitningar av hur djupt ner i kryptor CIN3 stricker sig har visat ett medelvirde
pa 1-2 mm, med maximum 5,22 mm och medelvirde + 3SD 3,80 mm [215,
210]. Oftullstindig excision, sarskilt vid endocervikal resektionskant, dr en viktig

prediktor for dterkommande dysplasi [212, 217].

Om radikalitet inte sidkert har uppnatts kan man gora cervixabrasio eller ta px
vid endocervikal resektionsrand. Borstprov for cytologi fran endocervix

rekommenderas inte vid excision eftersom provet ofta inte gar att bedéma.

En metaanalys om kvarvarande skivepiteldysplasi efter excision visade dysplasi
118 % av fallen nir resektionsrinder inte var fria och i 3 % vid fria
resektionsrinder [218]. Ny behandling bor darfor 1 normalfallet inte ges utan
att forst verifiera kvarvarande dysplasi. Kvinnor som dr 50 ar eller dldre, och
som vid behandling av skivepiteldysplasi har dysplasi till endocervikal
excisionskant, har enligt observationsstudier hog risk f6r kvarvarande och
aterkommande dysplasi [217, 219]. Nir behandlingskontroll inkluderar analys
tor HPV Gkar sensitiviteten for att uppticka ofullstindig behandling [220, 221].

Diagnostisk excision bor registreras som behandling i processregistret.

16.7 Overviganden vid hysterektomi som
dysplasibehandling

Hysterektomi pa grund av dysplasi utfors ofta pa grund av upprepat aterfall,
som kan bero pa att patienten ar sirskilt bendgen att utveckla dysplasi vid
persistent HPV-infektion. Vid endocervikal dysplasi behéver man utesluta
invasivitet, och darfor utféra excision infér en planerad hysterektomi. Vid
invasion ska eventuellt radikal hysterektomi utforas, vilket av anatomiska skal

inte ar mojligt efter en enkel hysterektomi.

Vid hysterektomi bor vagina understkas kolposkopiskt med jod for att undvika
kvarvarande lesion postoperativt. Identifierade lesioner i vre vagina bor
resekeras samtidigt, enklast med en vaginalmanschett. En systematisk 6versikt
och metaanalys visar att vaginal hysterektomi generellt har manga fordelar,

men det dr inte speciellt studerat pé indikation av dysplasi [222].
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Vid beslut om hysterektomi bor kvinnan informeras om att behandlingen
eliminerar risken for livmoderhalscancer, men att HPV-infektion kan finnas

kvar 1 slemhinnor med risk f6r senare dysplasiutveckling.

16.8 Histopatologisk adenocarcinoma in situ

Rekommendationer

e Vid AIS rekommenderas hog excision, resektionslingd minst 20 mm
(++++) med valfri metod (+++) och preparatet i ett stycke. Ingreppet
bor goras av en erfaren operatér. Efter excisionen bor cervixabrasio
goras (++).

e Vid histopatologisk AIS krivs en excision med fria resektionsrinder f6r
att utesluta invasiv cancer. Forst direfter kan man ta beslut om att avsta
fran ytterligare behandling eller gbra en enkel hysterektomi. Vid oklar
radikalitet bor preparatet eftergranskas pa MDK. (+++)

e Om HPV-prov fortfarande ir positivt under uppféljningen efter en
excision bor kvinnan rekommenderas en hysterektomi efter avslutat
barnafédande. (++)

e Om kvinnan har avslutat sitt barnafédande kan man vilja att géra en
hysterektomi dven om ingen AIS fanns i resektionsranden vid
excisionen. (+++)

e Behandlingen bor goras inom 4 veckor efter svaret pa den

histopatologiska undersékningen.

AIS ir svarare att identifiera kolposkopiskt 4n HSIL och kan finnas hogt upp 1
cervikalkanalen. 15 % av fallen dr multifokala. Resektionslingden bor vara
minst 20 mm vid AIS. Cervixabrasio bor alltid goras efter att preparatet tagits
ut, for att sakrare forutsiga risken for kvarvarande dysplasi [223].

AIS 1 resektionsranden dr en viktig prediktor f6r kvarvarande dysplasi och
invasiv cancer. En metaanalys fran 2014 av 35 studier visar 16,5 % med
restdysplasi och 0,6 % med invasiv cancer om AlS inte finns i resektionsrand,
men 49,3 % respektive 5,9 % om AIS finns i resektionsranden [224]. Efter
excision aterfinns AIS hos 3 % av alla kvinnor utan AIS i resektionsranden och
hos 17 % av de som har AIS i resektionsranden [224, 225].

Vid retrospektiva jamforelser mellan knivkon, laserkon och slyngexcision, ger
slyngexcision signifikant hogre frekvens excisioner med AIS i
resektionsranden, men vid excisioner utan AIS i resektionsranden ar

frekvensen restdysplasi jimfoérbar f6r de tre metoderna [226]. Hos kvinnor
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med vilavgrinsad lesion som inte avslutat sitt barnafédande dr hég

excisionsbehandling ett alternativ [227].

Vid konservativt excisionsbehandlad AIS ar positivt HPV-test under
uppféljningen den mest signifikanta oberoende prediktorn for progress till
cancer [228].

16.9 Handlaggning enligt standardiserat
vardforlopp (SVF) vid screeningupptackt
livmoderhalscancer

Rekommendationer

¢ Om en gynekologisk undersokning ger stark klinisk misstanke om
livmoderhalscancer bor kolposkopisten starta utredning enligt
standardiserat vardférlopp (SVF).

e Cellprov med dubbelanalys samt biopsi tas. Remissen for histopatologisk
undersOkning ska mirkas med snabbsvar enligt SVF.

¢ Vid kolposkopisk misstanke om mikroinvasiv livmoderhalscancer bor
man begira snabbsvar pa histopatologisk undersékning av biopsi eller
excisionspreparat, om handliggning enligt SVF inte startas.

e Om den histopatologiska undersékningen pa biopsi eller
excisionspreparat visar invasiv livmoderhalscancer bor kolposkopisten

starta handldggning enligt SVF.

Om en gynekologisk undersckning ger stark klinisk misstanke om
livmoderhalscancer, eller om man histopatologiskt konstaterar
livmoderhalscancer, bor kolposkopisten starta handliggning enligt SVFE.
Cellprov med dubbelanalys samt biopsi tas, och remissen till histopatologisk
undersokning marks med snabbsvar enligt SVF. En SVF-remiss utfirdas till en
regional enhet for gynekologisk cancer. Kvinnan far information enligt

riktlinjerna for SVF och far dven kontaktuppgifter till sin kontaktsjukskoterska.

Om en kolposkopi ger misstanke om mikroinvasiv livmoderhalscancer bor
man begira snabbsvar pad en histopatologisk undersékning av biopsi eller

excisionspreparat.

Om en histopatologisk undersékning pa biopsi eller excisionspreparat visar
invasiv livmoderhalscancer bor kolposkopisten starta SVF-handligegning enligt

ovan.
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Cirka 50 % av all livmoderhalscancer 1 Sverige 2018-2019 diagnostiserades vid
utredning av screeningfynd, enligt statistik fran Nationell audit av cervixcancer.
Hos kvinnor under 35 ar var 66 % av all livmoderhalscancer
screeningupptackt. Screeningupptickt livmoderhalscancer utgjorde 85 % av de
fall som behandlades fertilitetsbevarande med excisionsbehandling eller
trakelektomi. Kolposkopisten bor dirfor ha god kunskap om det nationella

vardprogrammet f6r livmoderhalscancer och SVF f6r livmoderhalscancer.

Ovanstiaende rekommendationer sammanfattar vad kolposkopisten bor gora

enligt SVF vid vilgrundad misstanke om livmoderhalscancer.

Enligt SVF bor patienten ocksa fa en namngiven kontaktsjukskoterska, senast i
samband att hon far en tid for utredning pa en regional enhet f6r gynekologisk
cancer. Den inremitterande gynekologen bor fungera som kontaktperson frin

start av SVF tills ansvaret 6verlimnas till den regionala enheten.

Se SVF {6r livmoderhalscancer i Kunskapsbanken.

16.10 Atgarder for att minska per- och
postoperativa komplikationer

Rekommendationer

e Behandling bor ges under kolposkopisk kontroll.

e Vid excisionsbehandling kan vasopressinanalog anvindas i kombination
med lokalanestesi for att minska risken for blodning. (++++7)

e Vid excisionsbehandling kan vasopressinanalog anvindas i kombination
med lokalanestesi for att minska risken for blédning. (++++7)

e Vid storre excisioner kan tranexamsyra anviandas postoperativt for att
minska risken f6r blédning fran sarytan. Tranexamsyra 1 g x 31 5-21
dagar kan ges. (++++")

Excisionsbehandling under kolposkopisk kontroll innebir enligt en studie att
resektatet blir mindre utan att radikaliteten med fria resektionskanter dventyras
i samband med LEEP-excision. Dock ingick inte uppféljningsprov efter 6

manader i studien [141].

8 Flera RCT i systematisk review.
9 Flera RCT i systematisk review.
10 Flera RCT i systematisk review.
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En Cochraneéversikt fran 2013 har analyserat 12 randomiserade studier om
interventioner for att férhindra blédning vid behandling av cervixdysplasi.

Den visade att vasopressin i kombination med lokalanestesi signifikant
reducerar risken for blédning som kriver sutur eller ytterligare vasopressin for
hemostas. Tranexamsyra reducerar signifikant risken f6r sekundar blédning,
men inte primar blodning, efter excisionsbehandling med kniv eller laser.
Suturer minskar risken f6r blédning, men kan férsvara uppfoljning pa grund av
okad risk for cervixstenos och ofullstindig kolposkopi. Vid biopsitagning
anvinds 1 forsta hand silvernitrat. I samband med excision kan Surgicel

Fibrillar och Spongostan anal anvindas, eller andra hemostasmedel.

Cervixstenos efter excisionsbehandling dr vanligare hos postmenopausala dn
hos premenopausala kvinnor. Det finns mycket litet underlag for
rekommendationer om Ostrogenbehandling for att f6rebygga cervixstenos.
Diremot underlittas undersékning och provtagning om behandling av atrofi

har paboérjats nagra veckor fore besoket.

16.11 Omhandertagande av excisionspreparat

I en bilaga till Nationellt vardprogram livmoderhals- och vaginalcancer har

KVAST-gruppen 1 gynekologisk patologi beskrivit hantering av

excisionspreparat (se bilaga 5 Beskrivning av preparatmitning efter excision
och avsnitt 12.5.1 Anvisningar pre-analytisk hantering och remissinformation).

16.12 Matning av excisionspreparat

Rekommendation

e Excisionslingd bor mitas pa ofixerat preparat av operatoren och
rapporteras till processregistret inom nationella kvalitetsregistret for

cervixcancerprevention. (+++'") Se bilaga 5 Beskrivning av
preparatmatning efter excision.

Vivnad som formalinfixeras krymper och deformeras. Preparatet bor mitas

farskt, fore formalinfixering.

I studier dr det vanligt att mita excisionslingden fran ektocervix till
endocervikal resektionsyta. Excisionsvolym férekommer, beriknad efter
mitning pa konen eller mitt genom nedsidnkning i vitska [221]. Metoden dr

dock inte etablerad; det dr osidkert om den tillfér ndgot utéver matning av

11 Starka samband i observationsstudier betriffande effekt och biverkningsrisk.
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lingd, och det finns ingen standard f6r volymmitning. Det dr dock viktigt att
mita excisionslingd i férhallande till typen av transformationszon, for
kvalitetskontroll av 6verbehandling. Metoder f6r detta beskrivs 1 bilaga 5

Beskrivning av preparatmitning efter excision.

16.13 Kvalitetsindikator

Matt Malniva Kommentar
Ombehandlingar inom | <5 % Ny behandling inom ett ar efter
ett ar. behandling for dysplasi.
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KAPITEL 17
Uppfoljning efter
dysplasibehandling

Rekommendationer
Behandlingskontroll bor alltid utforas efter 6 manader.
Uppfoljning efter behandling av cervixdysplasi:

e Cellprov med dubbelanalys gors efter 6 manader. (++++)

e Vid histopatologisk AIS utfors cellprov med dubbelanalys efter 6 och
18 ménader.

e Patienter som hysterektomerats med HSIL eller AIS i preparatet, eller
som tidigare haft HSIL eller AIS, kontrolleras med cellprov med
dubbelanalys fran vaginaltoppen efter 6 manader samt avregistreras fran
screeningprogrammet (GCK) (+). Den opererande likaren har ansvaret
for uppfoljning och avregistrering.

e Den behandlande likaren bor diskutera HPV-vaccination med kvinnan i
samband med excisionsbehandling. HPV-vaccination kan

rekommenderas.

Handldggning av provsvar vid behandlingskontrollen efter 6 manader vid
skivepitelférandringar, och efter 18 manader hos barnmorska pa

gynmottagning vid AIS:

e Vid negativ HPV och normal cytologi 6verfors kvinnan till Kontrollfil
efter behandling eller utlikning.

e Vid positiv HPV och normal cytologi, eller negativ HPV och
ASCUS/LSILeyt, gors en kontroll med ny dubbelanalys inom ytterligare
6 manader. Vid avvikelse i andra dubbelanalysen efter behandling kallas
patienten for kolposkopi. HPV 16/18 direkt till kolposkopi.

e Vid positiv HPV och avvikande cytologi eller negativ HPV och HSILcyt
eller ASC-H g6rs uppfoljning med kolposkopi inom 3 manader.

Upptoljning 6r att finna nytillkomna férindringar:

e Patienter med behandlad eller px-verifierad HSIL eller AIS 6verfors till
Kontrollfil efter behandling eller utlikning, med cellprov f6r HPV-analys
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vart 3:e ar inom screeningprogrammet. Kontrollerna fortsitter upp i hog
alder, tills kvinnan, i samrad med provtagande barnmorska, beslutar att

avsluta dem.

17.1 Uppfdljning for att utesluta kvarstaende
dysplasi

17.1.1 Utlakning av HPV-infektion efter behandling

Hos de flesta patienter liker HPV-infektionen ut redan 3 manader efter
excisionen [229]. I en systematisk Oversikt visade sex studier att 2-24 % av
patienterna hade kvarvarande eller ny HPV-infektion vid uppfoljning efter 6—
12 manader [230] . I fem andra studier med uppfoljningstid 24—36 manader
efter behandling hade 5-21 % en HPV-infektion vid provtagning (195). Vid
negativ HPV-analys har studier visat ett negativt prediktivt virde f6r cytologisk
CIN2+ inom 36 manader pa 99 % [231, 232]. I en svensk uppfoljningsstudie
hade 65 % ingen detekterbar HPV-infektion vid 6 méanaders uppféljning, och
vid 36 manader efter behandling hade 9,9 % (25 av 253) kvarstiende HPV men
ingen uppvisade CIN2+ [233]. En annan svensk uppféljningsstudie med dver
8 700 kvinnor visade utlikning av HPV vid 8—12 ménader hos cirka 80 % och
vid 24 manader hos 87 % [234].

17.1.2 Behandlingskontroll — uppfdljning med analys for
HPV och cytologi, 6 manader efter behandling for
HSIL och 6 och 18 manader efter behandling for AIS

En systematisk sammanfattning visade att kvinnor som behandlats f6r
cervixdysplasi med HPV-negativa uppfoljningsprov hade 1,4 % risk f6r
CIN2+ (95 % KI 0,9-2,1) 1 senare uppfoljning. For kvinnor med negativ
dubbelanalys med HPV och cytologi 1 uppfoljningsprov var risken dnnu ligre,
0,68 % (95 % KI 0,2-2,0), och vid enbart negativt cytologiresultat utan HPV-
analys var risken vid senare uppféljning 2,5 % (95 % KI 1,4-4,5) [235]. Negativ
HPV-analys efter behandling innebir minskad risk for att ny dysplasi utvecklas
i upp till 10 ar [236-239]. For att uppticka kvarstiende adenocarcinoma in situ
ar HPV-analys den kinsligaste metoden [240]. Efter en excision pa grund av
HSIL eller AIS var den berdknade 5-drsrisken for hoggradig dysplasi eller AIS
3,7 % hos kvinnor med en negativ HPV-analys, och 2,4 % hos dem med
negativ HPV-analys och cytologisk analys, 1 ett amerikanskt material [241].
Med tva negativa HPV-analyser inom 5 ar var risken 2,7 % for att utveckla
héggradig dysplasi inom 5 adr efter behandlad HSIL eller AIS [241].
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I brittiska riktlinjer [242] rekommenderas HPV-analys tidigast 6 manader efter
behandling, och vid positiv HPV-analys rekommenderas reflexcytologi.
Amerikanska ASCCP rekommenderar HPV-analys eller HPV-analys och
cytologisk analys efter 6 manader, och Australiens rekommendationer éar
dubbelanalys (HPV + cytologi) efter 12 méanader [200].

Den sammanvigda bedomningen dr att om behandlingskontrollen vid

6 manader efter behandling av HSIL visar negativ HPV-analys och cytologi
bor patienten aterga till screeningprogrammet 1 Kontrollfil efter behandling
eller utlikning, vilket innebar kallelse till gynekologiskt cellprov (vaginalt
sjalvprov eller cervixtaget prov) vart 3:e ar for kontroll. I internationella
uppfoljningsstudier av kortelcellsdysplasier (AIS i konpreparatet) saknas
tillrickligt med uppfoljningsdata, och darfoér rekommenderas dven kontroll vid
18 manader efter excisionsbehandling innan kvinnan 6verfors till Kontrollfil
efter behandling eller utlikning. Den behandlande lakaren ansvarar for att AIS
toljs upp vid 6 respektive 18 manader. Vid kontrollerna av tidigare AIS bor
cellprov med dubbelanalys utforas.

17.1.3 Uppfoljning av avvikande provsvar vid
behandlingskontroll

Det finns inga data f6r behandlad CIN2+ med HPV-positivitet och normal
cytologi. I en obehandlad population ir risken for histologisk CIN3+
uppskattad till 0,08—4,1 % 12 manader efter HPV-positivitet och normal
cytologi [243, 244]. Med 6kande alder 6kar risken for livmoderhalscancer hos
kvinnor med persisterande HPV-infektion [245]. I en langtidsuppféljning av
165 kvinnor 60-65 ar, som hade normal cytologi och positiv analys f6r HPV-
DNA i luminexanalys och negativ analys f6r HPV-mRNA, sigs inga
cytologiska avvikelser i upp till 5 ar efter ursprungsprovet [246]. Diremot
uppstod histopatologisk dysplasi bland 10 av 103 kvinnor med bade positiv
mRNA och DNA-analys inom 5 ar.

En tidigare svensk studie har visat en 6kad risk f6r livmoderhalscancer efter
behandling av histologisk HSIL i upp till 25 ar efter behandling, speciellt hos
kvinnor 6ver 70 ar. Nir studien gjordes var dock endast cytologisk uppféljning
mojlig, sa upprepade HPV-analyser kunde inte anvindas 1 uppfoljningen.
Dessutom avslutades screeningen da vid 60 ars alder [34]. Risken for att
utveckla HSIL+ inom 10 ar har visats vara 3,6 % (95 % KI 1,1-10,7) efter
behandling av HSIL eller AIS, om cellprov med dubbelanalys har anvints vid
behandlingskontrollen. Risken f6r cancer inom 10 ar var da noll (95 % KI 0,0—
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5,3) [247]. Vid jimforelse av fem olika HPV-analysmetoder visade alla 100 %
sensitivitet for att uppticka kvarstiende CIN3 efter behandling [248].

Kvinnor med persisterande HPV-infektion med normal cytologi vid
behandlingskontrollen bor kallas igen till cellprov med HPV-analys, och till
reflexcytologi vid positiv HPV-analys, inom 6 manader (det vill siga

12 manader efter behandling). Kvinnor med HPV-positivitet for typ 16
och/eller 18 gar direkt till kolposkopi. Kvinnor med ASCUS eller LSILcyt och
HPV- negativitet bor ocksa kallas igen till dubbelanalys inom 6 manader. Vid
persisterande HPV-infektion vid 12 manader bor kvinnan kallas till kolposkopi

inom 3 manader.

Kvinnor med persisterande HPV-infektion och cytologiska avvikelser vid
kontrollen 6 manader efter behandling (eller 18 manader som ocksa gors vid
AIS) bor kallas igen till kolposkopi inom 3 manader. Detsamma galler f6r
kvinnor med HPV-negativ HSILcyt eller ASC-H.

Det finns inga studier som anger vad som bor utféras vid uppfoljande
kolposkopi efter behandling med cytologiska avvikelser och/eller persisterande
HPV-infektion, utan gynekologen maste avgora vad som ar limpligt.

Vi rekommenderar nytt cellprov med dubbelanalys, kolposkopi med biopsier
fran suspekta omraden och eventuell cervixabrasio vid indikation. Vidare
uppfoljning och/eller behandling fir bedémas utifrin svar pa HPV, cytologi

och histopatologisk undersékning.
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Flodesschema 6a och 6b.

Uppfdljning vid gynmottagning av avvikande prov efter behandling
(behandlingskontroll) Bla box ar fynd eller tillstand. Grén box ar atgard.
Se kapitel 17 Uppfoljning efter dysplasibehandling.

LONK 2
LONK <33 HPV-neg HPV-neg LONK<33 MOEK sar:?fls 16/18 HSIL oavsett
Cyt-neg Cyt-neg Cyt ASCUS/LSIL Cyt ASCUS/LSIL St G e Qavsett cyt HPV
L % J
HPV med traige cyt efter 6 man
HPV-neg Kvarstaende
awvikelse
J N "
h 4 Y

Kontroll efter behandling/
utlakning Kolposkopi
Nytt prov efter 3 ar

HONK: hégonkogent HPV 16/18/45
MONK: medelonkogent HPV 31/33/52/58
LONK: lagonkogent HPY 35/39/51/56/59/66/68

Sjdlvprov i
KEB-U

LONK 233

HPV-neg HPV
MONK
LONK <33 15 16/18
Cellprov triage
cytologi
LCNK 233 LONK 233
MONK, 45 MONK, 45
Cyt neg, ASCUS/LSIL HSIL
6 man
omprov*
HPV-neg Kvars.taende
avvikelse
) ( )
v
4 h 4
KEB-U Kolposkopi

*Gynekologimottagning kan vilja att skicka sjalvprov och ansvarar fér uppfsljning

HONK: hégonkogent HPV 16/18/45
MONK: medelonkogent HPV 31/33/52/58
LONK: ldgankogent HPV 35/39/51/56/59/66/68
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17.2 Uppfoljning i Kontrollfil efter behandling
eller utlakning

Patienter med biopsiverifierad, konstaterad eller behandlad HSIL eller AIS ska
remitteras till Kontrollfil efter behandling eller utlikning av den behandlande
likaren eller enheten, efter att behandling och dubbelanalys med HPV-analys
och cytologi visat normala forhallanden (vid tva tillfallen for AIS). Lakaren
eller enheten ér ansvarig for uppféljande analyser. I Kontrollfil efter
behandling eller utlikning HPV analyseras provet. Fortsatt handliggning
baseras pa om HPV finns. Endocervikala celler behéver inte pavisas for att
provet ska vara godkint, vilket underlattar sarskilt for kvinnor som utvecklat
stenos. Vidare atgarder for att fa endocervikala celler i provet behovs inte
lingre. Kontrollerna fortsatter upp 1 hog alder, tills kvinnan, i samrad med
provtagande barnmorska eller likare, beslutar att avsluta dem. Hir anger vi
ingen generell 6vre aldersgrans for att delta i Kontrollfil efter behandling eller

utlikning, eftersom det forst behdvs mer kunskap.

Forindringar som upptacks under de forsta 2 aren efter behandlingen betraktas
generellt som kvarstiende HPV-infektion. Kvinnor som en gang haft
hoggradig dysplasi har under resten av livet en 6kad risk for att utveckla ny
cervixdysplasi. Incidensen och dédligheten i livmoderhalscancer 6kar med
aldern [34, 239, 249]. Dessa data baseras pa studier som gjordes innan HPV-
analys introducerades, och det finns inga langtidsdata som omfattar mer dn 10
ars uppfoljning av kvinnor med upprepade HPV-negativa prover efter
behandlad cervixdysplasi.

I en dansk uppfoljningsstudie med enbart HPV-analys har man funnit att
risken f6r CIN2+ vid negativ HPV-analys efter behandling vid 3, 5 och 10 ar
var 0,7 %, 0,9 % och 5,7 %, vilket 4r samma risk som hos obehandlade HPV-
negativa kvinnor i upp till 5 ar [250]. Om cytologi adderades vid forsta
uppféljningsprovet, och cytologin var normal, sdgs ingen minskad risk for
tornyad utveckling av CIN2+. Detta talar f6r att negativ HPV-analys ar
tillrickligt som prov vid uppféljning efter behandling.

Vid positivt HPV och cytologisk avvikelse remitteras kvinnan till en
gynmottagning for uppfoljning med kolposkopi. Vid positivt HPV och negativ
cytologi remitteras kvinnan till en gynmottagning f6r upprepad provtagning
inom 6 manader hos barnmorska. Om resultatet visar persisterande HPV-

infektion, oavsett cytologiskt resultat, gors kolposkopi inom 3 manader.
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17.3 Uppfoljning efter hysterektomi

Hysterektomi pa grund av persisterande HPV-infektion med dysplasi har oftast
foregatts av upprepade dysplasibehandlingar. Operatéren bor utfora
kolposkopi peroperativt for att sikerstilla att hela lesionen avligsnas med

marginal, samt forvissa sig om att lesionen inte kriver ytterligare kirurgi.

Kvinnor som genomgatt hysterektomi som behandling f6r hoggradig dysplasi
har en nagot 6kad risk for att 1 framtiden insjukna i vaginalcancer [251].
Kvinnor som tidigare haft CIN3 och hysterektomeras har en f6rh6jd
livstidsrisk for vaginalcancer som understiger 1 %. For kvinnor som
hysterektomeras med histopatologisk dysplasi i cervix ér livstidsrisken for
vaginalcancer cirka 1 % upp till 70 ars alder och 3 % upp till 85 ar. Kvinnor
som hysterektomerats som behandling f6r héggradig dysplasi, och kvinnor
som tidigare haft CIN 3, har hogre risk for vaginal cancer inom 5 ar jamfort
med kvinnor som hysterektomerats pa benign indikation (relativ risk 87,7

(95 % KI 55,2-139,1) respektive 7,17 (95 % KI 3,85-13,3)) [251].

HPV-prov fran vagina bor tas 6 manader efter hysterektomi, och ansvaret f6r
det ligger pa kliniken som utfort hysterektomin. Totalt hysterektomerade
kvinnor bor avregistreras fran screeningprogrammet (GCK) direkt efter
ingreppet. Regional rutin f6r hur man avregistrerar och uppfoljande

provtagning bor finnas.

Vid kvarstiende HPV-infektion i vaginaltoppen efter hysterektomi finns det
inga sikra data som stéd for beslut om handliggningen. Risken for att utveckla
vaginalcancer bedéms som lag. Handldggningen av HPV-positivt provsvar

planeras individuellt.

17.4 HPV-vaccination efter behandling

Det finns flera publikationer och en metaanalys som visar att HPV-vaccination
efter excision avsevirt minskar risken for nya cellférandringar. Hos
vaccinerade kvinnor under 25 ér var den relativa risken fér ny HSIL 0,47

(95 % KI 0,28-0,80), och hos kvinnor 1 hégre alder var den 0,52 (95 % KI
0,41-0,65). Resultaten f6r HPV 16- eller 18-positiv CIN2+ visade en
riskreduktion till 0,37 (95 % KI 0,17-0,80) [252]. Det finns ytterligare tva
metaanalyser som visar en signifikant minskning av risken f6r upprepad
dysplasi (relativ risk 0,4 med cirka 4 000 inkluderade vaccinerade kvinnor) efter
HPV-vaccination [253, 254]. Dessa metaanalyser inkluderar i princip samma

grundstudier och dérfor ér slutsatserna likartade.
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Vaccination forebygger infektion av andra HPV-typer dn den som finns just nu
men fungerar inte som behandling av en befintlig infektion. Optimala

tidpunkten f6r HPV-vaccination ér oklar, liksom optimalt antal doser.

Kvinnor som behandlats for HSIL bor informeras om ovanstiende resultat.
HPV-vaccination kan rekommenderas som skydd mot aterkommande dysplasi
efter behandling.
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KAPITEL 18
Screening, utredning,

behandling och
uppfoljning av sarskilda
grupper

18.1 Gravida kvinnor

Rekommendationer

e [ alla kontakter med médravard och gynmottagning ska kompletterande
screening goras. Vid forsta fysiska besoket hos modrahilsovarden bor
barnmorskan kontrollera nir det senaste provet togs och erbjuda
provtagning om det 4r mindre 4n 6 manader till ndsta provtagning, eller
om kvinnan inte har deltagit och har uppnatt screeningalder. (+++)

e Cellprov for screening kan utforas dven senare under graviditeten om det
av nagon anledning inte har gjorts.

e Vid all provtagning under graviditet ska proverna mirkas och hanteras
skyndsamt enligt laboratoriets provtagningsanvisningar.

e Alla avvikelser efter cellprovtagning under graviditet, som kraver atgard
enligt nationella vardprogrammet, bor goras enligt regional
nivastrukturering av en gynekolog med god kinnedom om kolposkopi
under graviditet.

e Cervixabrasio bor aldrig utféras under graviditet.

e Optimal tidpunkt for utredning ér tidigt i andra trimestern,

i graviditetsvecka 13—14. (++) Vid denna tidpunkt har evertering av
kortelepitelet ofta skett, vilket ger goda férutsittningar for en fullstindig
kolposkopi [255, 250].

e Biopsi med kolposkopiskt riktade px samt slyngbiopsi innebir liten risk
tor blédning och graviditetskomplikationer.

e [6r att utesluta cancer kan slyngbiopsier goras upp till vecka 28, och
efter vecka 28 kan riktade biopsier tas.
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e Eventuell excisionsbehandling av HSIL eller AIS under graviditeten bor
goras 1 forsta trimestern, enligt regional nivéastrukturering av en
gynekolog med sirskild kunskap om och erfarenhet av handliggning av
gravida med dysplasi.

e Vid kvarvarande hoggradig skivepiteldysplasi, kortelcellsatypi eller AIS
bor kvinnan féljas upp 1 graviditetsvecka 26—28 med cellprov med
dubbelanalys och kolposkopi samt eventuellt nya biopsier. (++'%)

e Samtliga kontroller av kvinnor med HPV 16, 18 eller 45 infektion,
oavsett cytologisk och histologisk diagnos, samt alla fall med cytologisk
och histologisk HSIL eller AIS, oavsett HPV-typ, bor ske 6—8 veckor
efter forlossningen pa samma klinik som utrett kvinnan under
graviditeten. Skilet dr dessa kvinnor har en 6kad cancerrisk samt att
kolposkopier dr svarvirderade under graviditet. Man bor vid detta besok
ta cellprov med dubbelanalys och utféra kolposkopi och biopsi.

e Vid persistens av eller progress till HSIL bor eventuell behandling
planeras. Forbehandling med lokalt 6strogen infér kolposkopin behovs
som regel inte. (+++)

Livmoderhalscancer ér en av de 3 vanligaste maligniteterna under graviditet
och postpartum och vid tidig upptickt gar bade dysplasier och cancer att
behandla. Oftast bevaras fertiliteten [257]. Graviditet paskyndar inte utveckling
fran cervixdysplasi till cancer. Malet med att utreda avvikande prov under
graviditeten 4r att utesluta cancer och identifiera héggradiga lesioner, som
behover behandlas efter férlossningen. Cancer som diagnostiseras under
graviditet har bittre prognos dn cancer som diagnostiseras 6 manader efter

forlossningen [258].

18.1.1 Utredning av avvikelser i screeningen
diagnostiserade strax fore graviditet

Kvinnor som vintar pa utredning av avvikelser i screening som
diagnostiserades strax innan de blev gravida bor utredas 1 graviditetsvecka 13—
14. Detta ar optimal tidpunkt f6r kolposkopisk undersékning eftersom

transformationszonen syns bist. Avvikelser kan dock utredas tidigare vid
behov.

12 Observationsstudier.
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Om en excisionsbehandling beh6vs under graviditeten bor den goras i forsta
trimestern enligt regional nivastrukturering av en gynekolog med sarskild

kunskap och erfarenhet.

Om kvinnan kontrolleras f6r dysplasi och man valt exspektans, bér man i tidig
graviditet ligga upp en vardplan for kontrollerna. En gynekolog bor planera

handliggningen enligt regional nivastrukturering for utredning av gravida.

Om kvinnan genomgitt en excision manaderna fore graviditeten bor forsta
postoperativa kontrollen géras 4-6 manader postoperativt, dven om hon ar
gravid. Ytterligare kontroll i graviditetsvecka 28 kan bli aktuell om det giller
hoggradig restdysplasi.

Risken for missfall 6kar om kvinnan blir gravid inom ett ar efter
excisionsbehandling, och risken fér prematurbérd och lag fédelsevikt 6kar om
kvinnan féder barn inom ett ar efter behandlingen [259, 260]. Om kvinnan vill
bli gravid tidigt postoperativt kan man ge radet att invanta behandlingskontroll
tor att utesluta vidare behov av uppféljning eller behandling under graviditeten.
Evidens saknas for en tydligare rekommendation om tid mellan behandling
och graviditet.

18.1.2 Screeningprov inom modrahalsovarden

Tidpunkten for senaste cellprov bor alltid kontrolleras av barnmorskan vid
inskrivningsbesoket i médrahilsovarden, och kvinnor som ska screenas inom
6 manader eller som tidigare har uteblivit ska erbjudas provtagning [257, 261,
262]. Om kvinnan 4r under utredning for exempelvis LSIL eller HSIL/CIN2
ska barnmorskan kontakta den utredande gynmottagningen sa att fortsatt
utredning féljer regional tillimpning av det nationella vardprogrammet under

graviditet.

Cellprov bor tas dven om kvinnan skrivs in i andra eller tredje trimestern. Det
finns ett nationellt informationsblad om cellprovtagning under graviditet pa
Regionala cancercentrums webbplats. Dar far kvinnan veta att ett positivt svar

kan innebdra att hon blir remitterad direkt till en gynmottagning [263].

Pa cellprovsremissen ska det anges att kvinnan dr gravid. Prover pa gravida ska
analyseras skyndsamt och det dr viktigt att f6lja laboratoriets rutiner f6r prover

pa gravida. Om cellprovet inte gar att bedoma bor ett nytt prov tas skyndsamt.
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Om kvinnan har varit aktuell f6r screening men inte limnade nagot prov under
graviditeten bor provet tas i samband med efterkontrollen i médrahalsovarden,

nir avslaget slutat, cirka 6—8 veckor efter férlossningen [264, 265].

18.1.3 Utredning vid blodning och symtom under och i nara
anslutning till graviditet

Vid vaginal blédning dar man uteslutit obstetrisk orsak bor cellprov med
dubbelanalys tas och hanteras enligt laboratoriets rutin f6r prover pa gravida.
Om HPV-analysen ir positiv och kvinnan har cytologisk atypi bér man gora en
kolposkopi och eventuellt ta px. Vid upprepad blédning bor kvinnan
kolposkoperas dven vid negativt HPV-test for att utesluta cervixférindringar
254, 258].

Makroskopiska tumorsuspekta cervixforandringar ska utredas skyndsamt, med

cellprov med dubbelanalys, kolposkopi och riktade cervixbiopsier [254, 258].

18.1.4 Initial utredning av avvikande cellprov under
graviditet

Alla avvikelser efter cellprovtagning under graviditet, som indicerar atgird
enligt nationella vardprogrammet, bor handliggas skyndsamt. Syftet med
utredningen ér att utesluta cancer och identifiera hoggradiga férandringar som
behover 6vervakas och eventuellt behandlas under graviditeten. Kvinnan bor
fa information om att gravida utreds skyndsamt eftersom utredning och
behandling bor goras i tidig graviditet. All utredning bor utféras pa en
gynmottagning och av en gynekolog enligt regional nivastrukturering om
utredning av gravida med avvikande cellprov och dysplasi [257, 261, 260].

Prover analyseras enligt laboratoriets provtagningsanvisningar for gravida.

HPV-infektion och dysplasi har, var for sig, 1 vissa studier forknippats med
Okad risk f6r prematurbérd [267, 268].

Optimal tidpunkt for utredning ar tidigt i andra trimestern i graviditetsvecka
13—14. Vid denna tidpunkt har evertering av kortelepitelet ofta skett, vilket ger
goda forutsittningar for en fullstindig kolposkopi [255, 250].

Vid kolposkopi av gravida bedéms samma variabler som hos icke-gravida. Vid
kolposkopiska avvikelser ar PAD fran biopsier stod for fortsatt handliggning
[269-272]. Kolposkopiundersokningen dr ofta svirare att utféra dn hos icke-
gravida eftersom livmoderhalsens utseende férdndras, med 6kad férekomst av

omogen metaplasi, evertering av kortelepitel, decidualisering, 6kad vaskularitet,
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Okat 6dem i stromat och hypertrofi av cervix. Dessa normala
graviditetsforandringar gor det svart att kolposkopiskt skilja normalt
cervixepitel fran atypiskt epitel och mikroinvasiv cancer samt ibland dven fran

invasiv cancer.

Kolposkopiscoringsystemet Swedescore bér anvindas. Vi rekommenderar
biopsier vid normal kolposkopi hos icke-gravida, men det finns stod for att
inga biopsier behover tas fran gravida kvinnor med scoringpoang < 4. Vid
scoringpoang 5—7 bor enstaka biopsier tas [270]. Vid scoringpoing = 8 bor
multipla biopsier tas, alternativt slyngbiopsier (se nedan). Lesionens storlek,
kanter och yta samt férekomst av patologiska kirl dr de viktigaste parametrarna

tor prediktion av hoggradig skivepiteldysplasi [270].

Inga studier har visat att utredning med cellprov eller riktade biopsier med ting
eller liten diatermislynga under graviditet skulle vara skadligt f6r kvinnan eller
fostret [271, 273]. Vid px-tagning i tredje trimestern bor man beakta den 6kade

blodningsrisken.

Blodning vid biopsitagning kan stillas med silvernitrat [274], jarnklorid,
surgicel, fibrillar eller spongostan, och vid behov kan en vaginal tamponad
anvindas. Vid excision och slyngbiopsi kan blédningar férebyggas om man ger

intravenos injektion med tranexamsyra i samband med ingreppet [275, 270].

Man kan dven Gverviga att ge tranexamsyra peroralt i cirka 5—7 dagar
postoperativt. Ingreppen bor goras 1 lokalanestesi med adrenalininnehallande

anestetikum for god hemostas.

Excision under graviditet dr endast indicerad vid misstanke om cancer, och bor
undvikas pa grund av 6kad risk for missfall, prematurbérd och stora
blodningar [277-279]. Slyngexcision kan utforas 1 forsta trimestern om kvinnan
har héggradig dysplasi med en kolposkopibild som inger misstanke om att
cancer kan utvecklas under graviditeten [280]. Cervixabrasio bor inte utféras
under graviditet. Ett skil till att excisionsbehandling bor undvikas under
graviditet dr att mindre lesioner med skivepiteldysplasi, dven héggradig sadan,

kan ga i regress efter férlossningen [273, 281, 282].

Vid misstanke om cancer bér man diskutera fallet med gynekologisk
tumorkirurg och obstetriker vid en MDK, inf6r diagnostisk provtagning [271,
273]. Utvidgad provtagning i tredje trimestern med flera px eller med
slyngbiopsi bor gbras pa en operationsavdelning med beredskap pa grund av

okad blodningsbenigenhet. Upp till graviditetsvecka 26 bor excision endast
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utfbras vid misstanke om cancer. Efter vecka 26 idr det limpligt att endast ta

riktade px for att utesluta cancer.

18.1.5 Fortsatt uppféljning under graviditet

Det finns ingen konsensus i litteraturen om hur avvikelser bor f6ljas upp under
graviditet. Uppfoljning med cellprov med dubbelanalys, kolposkopi och
palpation av livmoderhalsen bor goras 1 graviditetsvecka 26—28. Biopsi behéver
inte utféras om Swedescore dr oférindrat och kolposkopi eller palpation inte
ger misstanke om utveckling av cancer. Syftet med bedémningen ér att utesluta
progress till cancer vid en tidpunkt under graviditeten déa kejsarsnitt dr mojligt
att gora. Vid besoket 1 graviditetsvecka 26—28 bor en uppfoljning planeras till

6—8 veckor efter férlossningen.

Det ar svart att bedoma kolposkopi under graviditet, men cancer far inte
torbises. Dirfor bor samtliga kontroller av héggradiga forindringar under
graviditet och efter forlossning géras pa samma klinik och av en gynekolog

enligt regional nivastrukturering.

18.1.6 Adenocarcinoma in situ och kortelcellsforandringar
under graviditet

Kvinnor med koértelcellsférindringar bor utredas med kolposkopi, px,
slyngbiopsi eller slyngexcision, pa samma sitt som vid skivepiteldysplasi [283,
284)

Adenocarcinoma in situ (AIS) och koértelcellsférandringar dr relativt ovanligt
under graviditet. Kvinnor med AIS i px bor skyndsamt utredas, och i
graviditetsvecka 14—19 kan man Gverviga excision eller slyngbiopsi snarast for
att utesluta cancer [283, 285-287]. For att utesluta cancer kan slyngbiopsier
goras upp till vecka 28, och efter vecka 28 kan riktade biopsier tas.

Naturalférloppet f6r utveckling till cancer kan vara snabbare vid AIS. Kontroll
med cellprov med dubbelanalys och kolposkopi gors i graviditetsvecka 26—28
for att utesluta progress till cancer [283, 287].

18.1.7 Livmoderhalscancer under graviditet

Nir livmoderhalscancer diagnostiseras under graviditet 6vergar ansvaret till en
regional enhet for gynekologisk cancer. Kvinnan ska utan dréjsmal remitteras
till en specialistklinik och handliggas enligt standardiserat vardforlopp (SVF, se

avsnitt). Vid misstanke om cancer bor kvinnan f61rlsas med kejsarsnitt efter
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diskussion pa MDK med bland annat tumérkirurg, gynonkolog, obstetriker,
radiolog, patolog och neonatolog. Limplig tidpunkt for kejsarsnitt dr vanligtvis
1 vecka 34-35. Vaginal férlossning dr kontraindicerad vid livmoderhalscancer

pa grund av risk for att tumorceller sprids och dven 6verfors till fostret (se

NVP Livmoderhals- och vaginalcancer, kapitel 11) + [288, 289]).

18.1.7.1 Dysplasiuppfoljning efter forlossning vid skivepiteldysplasi

Vid besoket efter forlossningen bor man géra en sammanfattande bedémning
av HPV-genotyp, dysplasigrad, kolposkopiska fynd och dysplasins utveckling
under graviditeten, och direfter tar man stéllning till behandling alternativt
exspektans [261, 262, 266, 290-293]. Forandringar med HPV 16, 18, 45 bor
kontrolleras 6—8 veckor efter férlossningen med cellprov med dubbeltest,
kolposkopi och px, oavsett cytologisk eller histologisk diagnos. Detsamma
giller 6r HSIL och AIS som PAD-verifierades under graviditet.

Erfarenhet tyder pa att optimal tidpunkt f6r behandling dr 12—16 veckor efter

forlossningen, men som tidigast efter 6 veckor.

LSIL med HPV 16, 18, 45 som verifierades histologiskt under graviditet bor
bedémas med cellprov med dubbelanalys, kolposkopi och eventuell biopsi 6
veckor efter férlossning. Histologiskt verifierad LSIL med medelonkogen HPV

eller lagonkogen HPV boér bedémas 6—12 manader efter férlossningen.

18.1.7.2 Vid kortelcellsatypi och AIS

Kontroll bor utforas 6 veckor efter férlossningen, och behandling planeras

efter undersdkningens utfall. Vid behandling bor cervixabrasio utforas.

18.2 Kvinnor med immunsuppression

Rekommendationer

e Immunsupprimerade kvinnor med dysplasi bér bedémas enligt regional
nivastrukturering, pa en gynmottagning av gynekolog med goda
kunskaper inom omradet. Gynekologen bor samverka med den
behandlande likaren f6r grundsjukdomen, till exempel infektionslikare
eller reumatolog,.

e [Likare som behandlar kvinnor med sjukdomar dir immunhdmmande
behandling ska sittas in bor remittera frigan om screening och HPV-
vaccination till en gynmottagning.

e Risk for att utveckla dysplasi och livmoderhalscancer dr 6kad hos

kvinnor med nedsatt immunforsvar pa grund av hivinfektion eller
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kontinuerlig immunsuppressiv behandling, till exempel i samband med
transplantation eller systemisk lupus erythematosus (SLE). Dessa
kvinnor bor undersdkas och kontrolleras hos en gynekolog med vana att
handligga kvinnor med dessa tillstand.

Det dr vanligt med multicentrisk och multifokal dysplasi, det vill siga i
cervix, vagina, vulva perinealt och peri- eller intraanalt.
Dysplasibehandlingen och uppféljningsplanen far ofta individualiseras.
Det dr viktigt att samarbeta med de likare som behandlar kvinnans

grundsjukdom sa att immunforsvaret kan optimeras [294].

18.2.1 Kvinnor som lever med hiv

Rekommendationer

Initial cellprovscreening for kvinnor som lever med hiv bor goras pa en
gynmottagning med god kinnedom om detta. Mottagningen bor
uppritta en plan for fortsatt screening eller utékad kontroll.

Kvinnor utan dysplasianamnes som lever med hiv bor screenas med
cellprovtagning f6r HPV med reflextest vart 3:e ar i aldern 23-70 ar.
Vid vilkontrollerad hivinfektion och normalt utfall av dubbelanalysen
kan fortsatt screening goras hos en dysplasibarnmorska pa
gynmottagning, som utreder dysplasin genom HPV-prov med reflextest
vart 3:e dr.

Kvinnor som inte ir optimalt behandlade f6r hiv bor screenas med
kortare intervall. Vid cellprov som ir positivt f6r hogonkogen HPV (16,
18, 45) bor kolposkopi utforas, oavsett cytologi.

Vid avvikande provsvar remitteras kvinnan till en gynekolog med god
kinnedom om hiv.

Kvinnor som lever med hiv och har HPV-positivt, atypiskt cellprov bor
utredas enligt detta vardprogram. HPV-positiv HSIL i histologi bor
behandlas enligt vardprogrammet.

Gynekologen bor vara sirskilt uppmirksam pa multifokala férindringar.
Vid cellprov som ar positivt £6r medelhog eller lagonkogen HPV och
negativ cytologi kontrolleras kvinnan efter ett ar med dubbelanalys hos
en dysplasibarnmorska eller dysplasisjukskoterska. Vid persistens efter

1 ar skickas remiss for kolposkopi.

Vid LSIL i histologi férordas aktiv exspektans. Nytt cellprov med
dubbelanalys och kolposkopi gors efter ett ar, och direfter arligen.

En individuell beddmning gors f6r att ta stillning till behandling.
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e Kvinnor som lever med hiv och som behandlats f6r HSIL bor inte
remitteras till Kontrollfil efter behandling eller utlikning.

e Behandlingskontroll ska goras enligt vardprogrammet. Efter behandling
arlig kontroll hos dysplasibarnmorska med cellprov f6r HPV med
reflextest pa gynmottagning. Vid vilkontrollerad hivinfektion kan
kontrollerna glesas ut till vart 3:e ar, livet ut.

e Provtagning livet ut kan 6vervigas for kvinnor som lever med hiv och
har dysplasianamnes annan an HSIL.

e Kvinnor med aterkommande behandlingskrivande dysplasi och/eller

multipla lesioner bor erbjudas hivtest.

Samspelet mellan de tva virusinfektionerna hiv och HPV ir féremal for stort
studieintresse. Sedan decennier dr det kint att forekomst av hivinfektion,
framfor allt med paverkan pa immunforsvaret, mitt i laga CD 4-tal, resulterar i
fler HPV-infektioner och 6kad risk f6r HPV-relaterade sjukdomar [295].
Hivinfektion 6kar ocksa risken for persisterande HPV-infektion och dysplasi,
torsvarar utlakning, medverkar till svarigheter att framgangsrikt behandla
cervixdysplasi och okar risken for HPV-relaterad genital cancer framfor allt i
cervix. Hos kvinnor som lever med hiv férekommer ofta HPV-genotyper som
inte ticks av nuvarande HPV-vacciner, 4ven om HPV 16 fortfarande ar
vanligast [296].

Mekanismen bakom hivinfektionens effekt pa immunsystemet ér till stora delar
okind. Det spekuleras 1 att immunsystemet har storre betydelse under vissa
steg 1 cancerutvecklingen. Man har f6reslagit att immunsvaret ér viktigt 1
kontrollen av HPV-replikation och utveckling av tidiga stadier sdsom
LSIL/CINT. Persistens av HSIL/CIN3, och progressionen till cancer, antas
bero mer pé cellulira genetiska férindringar [297]. Detta skulle kunna vara en
forklaring till att HPV-relaterad cancer dr lika vanligt som innan antiretroviral
behandling av hivinfekterade introducerades 1 mitten av 1990-talet. Detta skulle
kunna vara en mojlig forklaring till att HPV-relaterade cancerar fortfarande
efter decennier av antiviral behandling av hivinfekterade individer ar lika
vanligt som innan antiretroviral behandlingen av hivinfekterade introducerades
i mitten av 1990-talet.

Redan 1993 blev cervixdysplasi ett aidsrelaterat tillstind och cervixcancer en
aidsdefinierande diagnos enligt amerikanska smittskyddsenheten CDC.

En metaanalys publicerad 2014 anger 4,9-21,1 fall av cervixdysplasi per

100 kvinnor/éar bland hivpositiva kvinnor. Jamfort med hivnegativa kvinnor it
incidensen i median 3 ganger sa hog [298]. En registerstudie med svenska data

visar att hivinfekterade kvinnor har 9 ganger hogre risk f6r hdggradiga
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cellférindringar (HSIL/CIN2+) dn andra [299]. Risken for cetvixdysplasi och
livmoderhalscancer 6kar med laga CD 4-tal [297, 300-302].

Multipla infektioner med olika HPV-typer, av bade hogrisk- och lagrisktyp,
aterfinns hos hivpositiva kvinnor, och prevalensen 6kar med 6kande

immunsuppression och hogre dysplasigrad [303-305].

HPV 16 ar vanligaste typen bland kvinnor som lever med hiv, medan HPV 50
och 59 rapporteras i storre utstrickning bland kvinnor med hiv 1 Afrika,
Nordamerika och Europa. I en svensk populationsbaserad registerstudie
dominerade HPV 16 och 35 bland de kvinnor som fick édterfall efter
behandling [290]. I en annan svensk studie fann man att kvinnor som lever
med hiv och som kommer fran syddstra regionen i Asien har hogst risk for att
utveckla CIN 3 [295].

Studier av den antiretrovirala behandlingens (ART:s) effekt pa utveckling av
dysplasi hos hivinfekterade har uppvisat blandade resultat. ART introducerades
redan i mitten av 1990-talet men har haft foérvanansvirt liten effekt pa
incidensen av livmoderhalscancer. Flera studier har dock visat att effektiv ART
med god efterlevnad minskar incidensen av HPV-infektioner och
cervixdysplasier [303-305]. En amerikansk studie visade att de flesta patienter
med ART hade firre dysplasier efter behandlingsstarten dn fore [304]. I en
europeisk studie likte de flesta kvinnor med ART ut sina dysplasier och fick
hégre CD 4-tal, men foérindringarna fanns kvar hos flera med CIN2 och CIN3
[300]. Tidig start med ART ger sannolikt kvinnan battre forutsittningar for att
hantera HPV-relaterade sjukdomar [299].

Den begrinsade effekten pa incidensen av livmoderhalscancer under ART-

epoken kan mdijligen delvis bero pa att livslingden har 6kat [307].

18.2.1.1 Screening av kvinnor som lever med hiv

Kvinnor som lever med hiv har oftare multipla HPV-infektioner, HPV-
persistens och CIN2+ samt svarar simre pa behandling 4n icke hivinfekterade.
Dirfér har man linge rekommenderat att provtagning och bedémning
inledningsvis ska goras 1-2 ganger per ar pa en mottagning med god
kinnedom om kvinnor som lever med hiv. Man har di kunnat se en minskad
incidens av CIN3.

Flera studier foreslar att kvinnor med vilkontrollerad hivinfektion som har
HPV- och cytologinegativa resultat vid forsta undersékningen kan screenas
vart 3:e ar med cellprovtagning f6r HPV med reflextest [294, 308-310)].
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Erfarenheter frain Danmark visar att endast 29—46 % av hivpositiva kvinnor
foljde raden om arlig screening [311]. Det dr inte kdnt hur deltagandet i

screeningen ser ut for hivinfekterade kvinnor 1 Sverige, men registerstudier

pagar.

Det dr 6nskvirt att screening och kontroll sker i nira samarbete med den
behandlande infektionskliniken.

I brittiska riktlinjer rekommenderas att screening for kvinnor som lever med

hiv utan dysplasianamnes omfattar samma aldersgrupper som for hivnegativa
[ﬂ) m] *

18.2.1.2 Utredning

18.2.1.2.1 HPV-positiv och cytologisk avvikelse alternativt HPV-positiv fér
hégonkogen typ (16, 18, 45) och normal cytologi

Atypier utreds enligt vardprogrammet, men for kvinnor med HPV av
hégonkogen typ (16, 18 och 45) och normal cytologi rekommenderas
kolposkopi inom 3 manader. Skilet 4r den hoga risken for att utveckla CIN2+
(5-arig kumulativ risk 29 %) [294].

Sarskild uppmairksamhet bor riktas mot vagina, vulva, perineum och omridet

kring anus eftersom multifokala férindringar dr vanliga [314].

18.2.1.2.2 HPV-positiv for medel- eller lagonkogen typ och benign cytologi

Foljs upp med nytt cellprov hos dysplasibarnmorska efter 1 ar. Vid persistens
efter 1 ar remitteras kvinnan till kolposkopi pa en gynmottagning med god

kinnedom om patientgruppen [294].

18.2.1.3 Handlaggning och behandling

Sedvanlig kirurgisk behandling av dysplasi hos kvinnor med hiv har inte samma
behandlande effekt som hos hivnegativa. Aterfallsrisken och persistensen av
dysplasi har rapporterats vara hogre. I en studie sags fler aterfall av dysplasi
bland kvinnor som behandlats f6r HSIL./CIN2+ med CD 4-tal < 200
celler/pl, eller som testat positivt f6r HPV under uppféljningen, och di gillde
de vanligtvis LSIL/CINT [254]. Dysplasi i resektionsrinder och liga CD 4-tal
okade risken for aterfall i en studie fran Sydafrika dér nistan hilften av
kvinnorna hade kvarstiende dysplasi efter behandling med LLETZ [315]. En
finsk studie visade lag férekomst av aterfall, 14 %. Man siag hogre virusmingd 1
serumprovet och lagt nadir CD 4-tal bland kvinnor med aterfall i dysplasi efter
LEEP [316].
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Vid LSIL rekommenderas aktiv exspektans. Ny provtagning och kolposkopi
gors efter 1 dr. Dessa forindringar behover troligen inte behandlas eftersom de
sannolikt representerar persistent HPV-infektion snarare dn precancerdsa
forindringar. Stillningstagande till behandling gors efter individuell bedomning
som inkluderar HPV-typ, duration av HPV-persistens, nadir CD 4, immunsvar
pa ART, élder och graviditetsonskemal. Progression av LSILcyt eller ASCUS iar
ovanligt dven bland kvinnor med hiv [171, 317, 318].

Kolposkopisten bor samrada med den behandlande infektionslikaren for att

diskutera eventuell dndring i patientens antiretrovirala behandling [319].

18.2.1.4 Uppfoljning efter utredning och behandling

Kvinnor som lever med hiv och som har behandlats for HSIL/CIN2+ har
som tidigare beskrivits storre risk for restdysplasi och aterfall efter
behandlingen. Risken 6kar bland annat vid dysplasi i resektionsrinder och laga
CD 4-tal. Uppfoljningen bor ta hinsyn till riskfaktorerna.

Behandlingens effekt kontrolleras med dubbelanalys efter 6 manader hos en
dysplasibarnmorska pa den behandlande enheten. Om kvinnan har normal
cytologi och dr HPV-negativ bor fortsatta cellprover tas arligen med HPV prov
med reflextest. Vid vilkontrollerad hivinfektion kan kontrollintervallen efter
behandling glesas ut till 3-arsintervall. Kvinnor som lever med hiv och har
behandlats f6r HSIL bor inte remitteras till Kontrollfil efter behandling eller
utlikning utan foljas av en dysplasibarnmorska vid gynmottagning livet ut.
Motsvarande uppfoljning bor goras dven vid utlakt biopsiverifierad HSIL (se
beskrivning av kontrollfilen i kapitel 17 Uppfolining efter dysplasibehandling.

Kvinnor med ny dysplasi, fynd av HPV 16, 18, 45 eller persisterande HPV-

infektion under uppfdljningen bor remitteras for kolposkopi, se avsnitt 18.2.1.2

Utredning.

Studier 1 en allmidn population indikerar att risken f6r HPV-infektion kar i
yngre aldrar for att sedan gradvis sjunka innan den ater 6kar efter 45 ars alder
[320]. Ett forsamrat immunforsvar efter menopaus har foreslagits som en
torklaring till detta. For kvinnor som lever med hiv och har dysplasianamnes

som inte innefattar HSIL kan man &verviga uppfoljande provtagning livet ut.
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18.2.1.5 Indikatorsjukdom for hiv

Rekommendationer

e Kvinnor med okind hivstatus och konstaterad HSIL bor erbjudas
hivtest. Detta giller sirskilt kvinnor fran hégendemiska omraden.
e Kvinnor med atetkommande behandlingskrivande dysplasi och/eller

multipla lesioner bor erbjudas hivtest.

WHO och European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) har
gett ut riktlinjer f6r hivtestning av vuxna i hélso- och sjukvarden. Bland
tillstaind som associeras med odiagnostiserad hiv, si kallade ”indicator
diseases”, anges bland annat cervixdysplasi [321]. I USA rekommenderar CDC
screening for hiv av 13—64-aringar i alla kontakter med halso- och sjukvirden
[322]. I en svensk studie av sa kallade “late testers”, hos vilka hivdiagnosen
upptickts i ett sent skede av sjukdomsutvecklingen, rekommenderas att
anvinda “indicator guided testing” for att uppticka och behandla hiv i ett tidigt
skede [295, 323].

18.2.2 Transplanterade kvinnor

18.2.2.1 Organtransplanterade

Rekommendationer

e Gynekologisk bedomning med genomging av screeninghistoriken bor
goras fore en transplantation. Efter transplantation bor gynekologisk
undersokning med cellprovtagning goras vart 3:e ar livet ut, av gynekolog
pa en gynmottagning som utreder dysplasi och har god kinnedom om
patientgruppen.

e Transplanterade kvinnor med cervixdysplasi utreds enligt detta
vardprogram pa gynmottagning med god kidnnedom om patientgruppen.

e Transplanterade kvinnor med multicentrisk och multifokal dysplasi bér
behandlas och kontrolleras i samrad med den behandlande likaren,

till exempel en transplantationskirurg.

For transplanterade kvinnor finns ingen specifik biomarkér som kan f6ljas for
att bedéma graden av immunsuppression och risken for att utveckla
cervixdysplasi och annan anogenital dysplasi (vagina, vulva, anus). Kvinnor
med immunsuppression har en 6kad risk for att utveckla cervixdysplasi pa
grund av den immunsupprimerande behandlingen, som kan reaktivera en
tidigare eller nyforvirvad HPV-infektion [287, 317, 318].
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Risken for cervixdysplasi och annan genital dysplasi 6kar ju lingre tid som gatt
efter transplantationen. I en Osterrikisk studie av njurtransplanterade kvinnor
(n = 260) uppvisade 1,3 % CIN vid 1-drsuppféljning efter transplantation och
12 % 10 ar efter transplantation. I den studien skattades risken for att utveckla
cervixdysplasi vara 10 ganger hogre dn for hela den kvinnliga populationen.
For genital dysplasi (CIN, VaIN, VIN) var incidensen 1,3 % vid
1-arsuppfoljning och 13,6 % 10 ar efter transplantation [324]. I en amerikansk
registerstudie av 17 010 kvinnor med cancer in situ i livmoderhalsen, som
genomgitt olika typer av transplantationer, frimst njurtransplantation,
skattades incidensen vara 3 gianger hogre 4n 1 hela populationen.

I aldersgruppen 18—34 ar var incidensen néstan 5 ganger hogre. Incidensen f6r
cancer in situ i vagina, vulva och anus i denna studie var 11, 20 respektive 12
ganger hogre dn 1 hela populationen. I studien sig man dock ingen 6kad
incidens av livmoderhalscancer, sannolikt beroende pa att dessa kvinnor
genomgitt screening fére transplantation. I samma studie sig man emellertid
en 7 ganger hogre incidens av vulvacancer och 5 ganger hogre incidens av
analcancer i jimforelse med hela populationen [325]. I en annan amerikansk
studie innefattande 394 kvinnor som genomgitt organtransplantation fann
man att cirka 12,5 % utvecklade genital dysplasi, och 1 hilften av fallen fanns
HSIL eller cancer [320].

I en japansk studie f6ljdes organtransplanterade kvinnor, fraimst
njurtransplanterade, med cellprov upp till 77 manader fran indexprovet efter
operation. Man sdg att CIN1 och CIN2 inte gick i regress hos de
organtransplanterade, jimfért med en matchad grupp icke-transplanterade dar
68 % respektive 51 % gick i regress (p < 0,005 respektive p = 0,03) [327].

Den héga risken f6r dysplasi och multifokal utbredning motiverar kontroller
med cellprovtagning och undersékning vart 3:e ar hos en erfaren gynekolog pa
gynmottagning som utreder dysplasi. Kvinnor som utvecklar
cellprovsavvikelser inklusive HPV-persistens och/eller anogenital dysplasi bor
handldggas pa en gynmottagning med god kidnnedom om och stor erfarenhet

inom omtadet.

18.2.2.2 Allogent stamcellstransplanterade

Rekommendationer

Stamcellstransplanterade patienter ska i f6rsta hand utredas, behandlas och
foljas upp av en gynekolog med god kinnedom om denna patientgrupp och

i samrad med behandlande lakare.
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Fore transplantationen:

e Infor en allogen stamcellstransplantation bor screeninghistoriken
virderas och en gynekologisk undersékning med cellprov for
dubbelanalys goras.

e Kvinnor med cervixdysplasi utreds enligt detta vardprogram och
eventuell behandling ges fére transplantationen.

e Om cellprov ar HPV-negativt och cytologin benign fére
transplantationen bor kvinnan kontrolleras hos gynekolog enligt
”SFOG-rad” for att upptiacka eventuell utveckling av GvH
vulvovaginalt. Screeningprov tas vart 3:e ar livet ut.

e Om cellprov ar HPV-positivt utan cytologisk atypi fore
stamcellstransplantationen bor kolposkopi med nytt cellprov goras 1 ar

efter transplantation.
Efter transplantationen:

e Om cellprov fortsatt ar HPV-positivt eller om det finns nagon cytologisk
avvikelse bor kvinnan utredas och behandlas av en gynekolog med

erfarenhet inom omradet.

Patienter som ska genomga allogen stamcellstransplantation pa grund av
blodmalignitet far en kraftigt immunhidmmande behandling i form av
cytostatika infor transplantationen. Ibland ges dven stralning. Efter
transplantationen kan avstotningsreaktioner uppsta, s kallade graft-versus-
host-reaktioner (GvH), som dven férekommer i vagina och vulva. Kvinnor
som genomgatt stamcellstransplantation har en 6kad risk for att utveckla
HSIL/CIN2+. Denna risk dr fraimst relaterad till kronisk GvH i genitalia. I en
norsk studie fann man hos kvinnor med kronisk GvH kraftigt 6kad risk for att
utveckla cytologisk hogeradig dysplasi (OR 31,97 (KI 95 % 1,33-769,42).

Kvinnor med HSIL och med persisterande HPV-infektion bér behandlas,
eftersom kvinnor 1 denna grupp har upp till 13 gianger hégre risk f6r att
utveckla livmoderhalscancer. Kirurgisk behandling kan som regel inte utféras
under de forsta 6 manaderna efter stamcellstransplantation. En latent HPV-
infektion kan manifestera sig som dysplasi efter den immunsupprimerande
behandling som kvinnan fatt infér transplantationen. Utredning och
behandling av dysplasi inklusive persisterande HPV-infektion hos kvinnor som
har GvH-reaktion bor utféras pa en kvinnoklinik med erfarenhet av och god

kinnedom om denna patientgrupp.
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Screening bor ske vart 3:e ar livet ut vid normala prover och enligt de
foreslagna kontrollerna 1 ”SFOG-rad”, se SFOG.se.

18.2.3 Ovriga immunsupprimerande tillstand

Rekommendationer

e Nir immunsupprimerande behandling sitts in bor den behandlande
likaren skicka remiss till en gynmottagning for att ga igenom
screeninghistoriken och ta stillning till cellprovskontroll.

e Om HPV-analysen ir negativ kan fortsatta kontroller gras hos en
dysplasibarnmorska pa gynmottagning. Screening sker vart 3:e ér livet ut.

e Avvikande prover i 6vrigt ska utredas och behandlas enligt
vardprogrammet och enligt regional nivastrukturering om dysplasi f6r
immunsupprimerade kvinnor, i samrid med den behandlande lidkaren.

o For kvinnor med SLE, ”mixed connective tissue disease” eller
immunsupprimerande behandling vid exempelvis reumatoid artrit eller
inflammatorisk tarmsjukdom bor utredas och behandlas av en gynekolog

med erfarenhet av och god kinnedom om denna patientgrupp.

Kvinnor med reumatologiska sjukdomar [328, 329], SLE [328-330] eller
inflammatoriska tarmsjukdomar, som behandlas med immunsuppression, har
okad risk for att utveckla cervixdysplasi och livmoderhalscancer [331-333]. En
australiensisk registerstudie [334] visade 6kad risk f6r HSIL bland kvinnor med
SLE och ”mixed connective tissue disease” (MCTD). Dessa kvinnor bor

screenas pa samma sitt som kvinnor som lever med hiv. Se avsnitt 18.2.1.1

Screening av kvinnor som lever med hiv [294].

For andra immunsupprimerande tillstind 4n de som namns ovan bér man géra

en individuell bedémning av screening och handliggning.

18.2.4 VVaccination mot HPV

Kvinnor som lever med hiv och organtransplanterade kvinnor bér erbjudas
HPV-vaccination 1 tredosregim [335, 3306].

Vid revaccination efter stamcellstransplantation bér dven HPV-vaccination
inkluderas. Det dr sirskilt viktigt att erbjuda HPV-vaccination i tredosregim till
flickor med tidig sjukdomsdebut i till exempel inflammatorisk tarmsjukdom,

reumatisk sjukdom eller hiv.
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Tabell 14. Bevakning och uppféljning av kvinnor med HPV och
cytologinegativa screeningprover

Provtagning med Screening med
3-arsintervall 5-/7-arsintervall
(HPV med reflex)

Hiv, valinstalld Livslangt
Organtransplantation Livslangt
Stamcellstransplantation Livslangt
IBD (inflammatorisk tarmsjukdom) T.o.m. 70 ar

utan immunsuppression

IBD med immunsuppression Livslangt

Reumatoid artrit utan T.0.m. 70 ar
immunsuppression

Reumatoid artrit med Livslangt

immunsuppression

SLE utan eller med Livslangt

immunsuppression

“Mixed connective tissue disease” | Livslangt
utan eller med immunsuppression
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KAPITEL 19

Gynekologisk
cellprovskontroll genom
sjalvprovtagning med
analys for humant
papillomvirus (HPV)

Rekommendationer

HPV-sjalvprov bor analyseras med PCR eller med en metod som har

motsvarande sensitivitet.

Vid sjilvprovtagning som atgard for att stimulera deltagande bland de som
uteblivit under lang tid:

e Kvinnor som inte deltagit i screening under ett screeningintervall + 4 ar
eller mer bor fa erbjudande om sjilvprovtagning f6r HPV direkt
hemskickat.

e Kvinnors vars analysresultat dr positivt for hogonkogen eller
medelonkogen HPV, och kvinnor > 33 ar med lagonkogen HPV-
infektion, bor kallas direkt (utan triage) till gynekolog f6r kolposkopi
inom 3 manader.

e Kvinnor < 33 ér vars analysresultat dr positivt for lagonkogen HPV bor

kallas igen efter 5 ar enligt rutinerna som beskrivs 1 kapitel 13.

Vid sjilvprovtagning som alternativ till vardgivartaget prov:

e Kvinnor med positivt HPV-prov bor fa en bokad tid hos barnmorska
for ett uppfoljande cellprov inom 4 veckor frin det att indexprovet

registrerats pa laboratoriet. Lagonkogent HPV hos kvinnor under 33 ar

foljs inte upp.
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e Vid uppféljande gynekologisk cellprovtagning efter positivt HPV 1
sjalvprov, bor screeningremiss anvindas och HPV-analys med
reflexcytologi goras.

e Kvinnor som limnat positivt HPV-prov och som uteblir fran
uppféljande gynekologiskt cellprov bor fa tva paminnelser. De som anda
uteblir atergar till GCK dir de 1 ar efter sjalvprovtagningen ater kallas till
cellprov, med arliga paminnelser (omkallelse) om de uteblir.

e Analys av sjilvprovet bor inkludera HPV-typning och kvinnan bor
inforas i Kontrollfil HPV vid analys av sjilvprovet.

19.1 Bakgrund

Mycket av den kunskap som finns om HPV-sjilvprovtagning dr himtad fran
studier som sedan tidigt 2000-tal undersokt metoden som en strategi fOr att na
kvinnor som inte deltagit i screeningen pa ling tid [337]. Nationella
vardprogrammet for livmoderhalscancerprevention rekommenderade redan
2017 att kvinnor som uteblivit fran screeningen under ett screeningintervall

+ 4 ér erbjuds att limna sjilvprov f6r HPV. Sjilvprovtagning som primir
screeningmetod har forst pa senare ar borjat utvarderats i Europa [338].
Metoden anvinds sedan 2017 i Nedetlinderna, dir kvinnor kan bestilla
sjalvprovtagningsmaterial f6r HPV 1 stillet for att ta gynekologiskt cellprov hos
sin husldkare [339].

Under covid-19-pandemin 2020-2022 inférdes tillfalliga foreskrifter fran
Socialstyrelsen [340] som tillit sjalvprovtagning som alternativ till
vardgivartaget prov i regioner dir screeningen inte kunde genomféras som
vanligt pa grund av pandemin. Méjlighet till sjalvprovtagning kan underlitta
deltagande i screeningen och pa sikt 6ka tickningsgraden. En mycket viktig
aspekt ar i vilken utstrickning kvinnor med positivt sjalvprov deltar 1
uppféljande prov. Flera studier har visat att andelen dr minst 80 % [341].

De som uteblir fran uppféljningen bor fa paminnelser, eftersom positivt HPV

innebar risk for cellférindring.

Vid positivt HPV-sjilvprov med efterfoljande cellprov hos barnmorska kan
tiden till utredning och eventuell behandling bli férlingd. Tiden fran

indexprovet till avslutad utredning bor dock inte 6verskrida 6 manader.

Anvindningen av sjalvprovtagning som alternativ till vardgivartaget prov bor

monitoreras och utvirderas noggrant for att sikerstilla hogt deltagande och
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god kvalitet 1 hela screeningprogrammet. NKCx utvirderar anvindning av

sjalvprovtagning och redovisar resultat 1 den arliga rapporten.

19.2 Metod for HPV-sjalvprov

Pa senare ar har metoden for sjilvprovtagning och provanalys utvecklats
betydligt, med nya laboratoriemetoder, provtagningsmaterial och
lagringsmedium. I en metaanalys publicerad 2018 analyserades 56 studier som
jamforde sjalvprover och prover tagna av sjukvardspersonal [341]. For
sjalvprov som analyserades med PCR-metod, jamfort med kliniskt tagna
prover, var den relativa sensitiviteten f6r CIN2+ 0,99 (95 % KI 0,97-1,02) och
det positiva prediktiva virdet (PPV) f6r CIN2+ och CIN3+ var detsamma
som for prover tagna av sjukvirdspersonal. Diremot var specificiteten 2 %

ligre.

19.3 HPV-sjalvprovtagning till kvinnor som
lange uteblivit fran screening

Kvinnor som uteblivit frin screeningen under lang tid (10 ar eller lingre) har
en hog prevalens av HSILcyt vid positiv HPV-analys, sa det dr mycket
angelaget att fa dem att delta [339]. Det finns flera studier som riktat sig till sa
kallade langtidsuteblivare, och de visar att deltagandet i denna grupp kan 6ka
genom att erbjuda sjilvprovtagning for HPV. I dessa studier har deltagarna
erbjudits HPV-sjilvprovtagning med kit som skickas direkt hem till kvinnan
eller som de kunnat bestilla hem [341]. Material som skickas hem utan
téregaende bestillning har inneburit hogre deltagande. I en randomiserad
studie bland kvinnor som uteblivit i minst 10 ar i Region Stockholm var
deltagandet vid arlig paminnelse 1,7 %, jamfért med 18,7 % 1 gruppen som fick
HPV-sjalvprov direkt, och 10,7 % 1 gruppen som fick erbjudande om att
bestilla ett sjdlvprov [318].

Enligt vardprogrammet definieras kvinnor som lingtidsuteblivare om de inte

deltagit i screening under ett screeningintervall + 4 ar eller mer.

19.3.1 Uppfdljning av langtidsuteblivare med HPV-positiv
analys vid sjalvprovtagning

Rekommendationen ar att langtidsuteblivare med positiv HPV-analys kallas
direkt till gynekolog f6r kolposkopi, utan triage, eftersom de har hég prevalens
av HSIL. Tid f6r kolposkopi bor erbjudas inom 3 manader.
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19.4 HPV-sjalvprovtagning som primar
screeningmetod

Grunden i Socialstyrelsens rekommendationer f6r cellprovtagning édr en kallelse
med bokad tid till provtagning hos barnmorska. Sjilvprovtagning bedéms dock
innebdra samma kanslighet som provtagning hos en vardgivare, nir det giller
att uppticka HPV-infektioner och i slutindan HSIL [342]. Deltagandet har
ocksa 6kat nir sjalvprovtagning anvinds som primir screeningmetod, i

synnerhet bland kvinnor som inte deltagit regelbundet 1 screening.

Socialstyrelsen framhaller att det dr viktigt att inte forsvara deltagandet i
screeningen for dem som 6nskar provtagning hos en vardgivare, och att
regionerna darfér bor fortsitta att erbjuda sadan provtagning, men att
sjalvprovtagning kan erbjudas som alternativ. Regionerna bor alltsd skicka ut
erbjudanden om provtagning hos en vardgivare oavsett om de erbjuder

alternativet sjalvprovtagning eller inte.

Material f6r sjalvprovtagning kan bestillas av kvinnan via webben eller skickas
direkt med kallelsen. Om kvinnan uteblir fran provtagningen, eller inte utfor
sjalvprovtagning, far hon en ny kallelse och nytt erbjudande om sjilvprov efter
ett ar. Att fa sjalvprovtagningsmaterial direkt hem i brevladan har gett hogre

deltagande i screeningprogrammet dn nir materialet behover bestillas [343].

Alternativet att endast erbjuda méjlighet att bestilla provtagningsmaterial
sparar resurser, men eftersom det ger ligre deltagande kan det inte
rekommenderas som férstahandsmetod. Om det dndd anvinds maste det vara
inom ett program med mycket aktiva paminnelser for att fa sa hogt deltagande

som mojligt.

Kallelsen till sjalvprov ska innehalla information om sammanhallen
journalféring, om biobankning och om var man kan fa ytterligare information
om cellprovtagning. Vi rekommenderar att anvinda de nationellt framtagna

underlagen for kallelser och svarsbrev som finns pa sidan Kallelser och

svarsbrev fér screeningorganisationen (cancercentrum.se).
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19.4.1 Handlaggning vid HPV-sjalvprovtagning

HPV-sjalvprov ej bedémbart.

Kallas till nytt cellprov hos barnmorska.

HPV-sjalvprov negativt.

Ater till GCK enligt normal rutin, med
kallelser vart 5:e eller 7:e ar.

HPV-sjalvprov positivt.

Tid hos barnmorska for ett uppféljande
cellprov inom 4 veckor fran det att
indexprovet registrerats pa
laboratoriet.

Screeningremiss anvands och HPV-
analys gors. Kvinnan infors i Kontrollfil
HPV.

19.4.2 Handlaggning av det uppfoljande cellprovet efter

positivt HPV-sjalvprov

HPV-negativ pa uppfoljande cellprov
med primér HPV-analys hos
barnmorska.

Ater till GCK enligt normal rutin, med
kallelser vart 5:e eller 7:e ar. Kvinnan
lamnar Kontrollfil(er) HPV.

HPV-positiv pa uppfoljande cellprov
hos barnmorska.

Reflexanalys for cytologi och
handlaggning enligt kapitel 13
Handlaggning vid avvikande provsvar
inom GCK.

Uteblir fran uppfoljande cellprov hos
barnmorska.

Kallelse med bokad tid hos
barnmorska (pdminnelse 1) inom
2 manader efter 1:a uteblivandet.

Uteblir fran paminnelse till uppfoljande
cellprov hos barnmorska.

Kallelse med bokad tid hos
barnmorska (pdminnelse 2) inom
2 manader efter 2:a uteblivandet.

Uteblir fran andra paminnelse till
uppfdéljande cellprov hos barnmorska.

Ater till GCK. Omkallelse 1 &r efter
indexprovet (sjélvprov HPV).

19.4.3 Kvalitetsindikatorer vid HPV-sjalvprovtagning

For att kunna f6lja sjalvprovtagning via kvalitetsindikatorerna nedan maste alla

som erbjuder sjilvprovtagning skicka data till NKCx. En export av kallelsedata

ar inte komplett om den inte inkluderar data om erbjudande om att bestilla

provtagningsmaterial eller utskick av sjalvprovtagningsmaterial. Data bor

innehalla uppgifter om:
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1. ndr sjdlvprovtagningsmaterial har skickats och till vem

2. nir inbjudan om att bestilla sjdlvprovtagningsmaterial har skickats och till

vem.

Det ir inte nédvindigt att registrera sjalvprovtagningsmaterial som skickats

utan féregiaende bestillning eller material som skickats pad bestillning, eftersom

detta framgar av de 2 variablerna ovan. Det ar heller inte nédvindigt att skilja

mellan utskick av sjilvprovtagningsmaterial till langtidsuteblivare eller utskick

som en primar screeningmetod (detta framgar av Gvriga registrerade data).

Tabell 15. Kvalitetsindikatorer HPV-sjalvprovtagning langtidsuteblivare

Kvalitetsindikator

Malniva

Acceptabel

Onskvéard

1. Deltagande i HPV-sjalvprov
direktutskick.

Inte signifikant
annorlunda &n
deltagande vid vanlig
kallelse utifran
kallelsegrupp.

Battre an deltagande
vid vanlig kallelse
utifrén kallelsegrupp.

2. Andel omprov. 1,0% 0,5%
3. Andel positiva prover. Deskriptiv statistik
3A. Andel h6gonkogenpositiva Deskriptiv statistik
(HPV 16, 18 och/eller 45).
3B. Andel medelonkogenpositiva Deskriptiv statistik
(HPV 31, 33, 52, 58).
3C. Andel lagonkogenpositiva (HPV 35, | Deskriptiv statistik
39, 51, 56, 59, 66, 68).
Deltagande i vidare utredning >80 % =90 %
(kolposkopi) efter positivt HPV.
Andel langtidsuteblivare med HPV- =7 per 1 000 =10 per 1 000
positivt sjalvprov som far en biopsi- screenade screenade
verifierad CIN2+.
Tabell 16. Kvalitetsindikatorer HPV-sjélvprovtagning ordinarie
Kvalitetsindikator Malniva
Acceptabel Onskvard

1. Deltagaren har bestallt sjalvprov eller
har fatt direktutskick.

Inte signifikant
annorlunda &n
deltagande vid vanlig
kallelse utifran
kallelsegrupp.

Battre an deltagande
vid vanlig kallelse
utifran kallelsegrupp.
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2. Andel omprov.

1%

0,5%

3. Andel positiva prover.

Deskriptiv statistik

3A. Andel hégonkogenpositiva
(HPV 16, 18 och/eller 45).

Deskriptiv statistik

3B. Andel medelonkogenpositiva
(HPV 31, 33, 52, 58).

Deskriptiv statistik

3C. Andel lagonkogenpositiva (HPV
35, 39, 51, 56, 59, 66, 68).

Deskriptiv statistik

4. Deltagande i uppféljande cellprov
efter positivt HPV-sjalvprov.

2 80 %

290 %

5. Deltagande i vidare utredning efter
avvikande cytologi pa cellprov hos
barnmorska.

280 %

290 %

6. Andel kvinnor med héggradig
cellférandring i uppfdljande cellprov hos
barnmorska och som utretts med
kolposkopi inom 6 manader fran HPV-
sjalvprov.

2 90%

290 %

7. Andel kvinnor med héggradig
cellférandring i uppfdljande cellprov hos
barnmorska och som utretts med
kolposkopi inom 12 ménader fran HPV-
sjalvprov.

290 %

299 %

8. Andel HPV-positiva som blivit HPV-
negativa vid uppfdljande cellprov hos
barnmorska.

Deskriptiv statistik

19.4.3.1 Kommentarer till kvalitetsindikatorer

Deltagande i HPV-sjilvprov

Forutsittningarna f6r hogt deltagande skiljer sig at mellan regionerna och

hinger samman med manga faktorer, till exempel om sjilvprov bara erbjuds

kvinnor som linge uteblivit frin screeningen eller om det ar ett alternativ till

vardgivartaget prov inom rutinscreening. Det dr darfér inte mojligt att ange ett

limpligt malvirde f6r hela landet, men mdijligheten till sjilvprov bor inte leda

till ligre deltagande. Detta beh6ver utvirderas eftersom malet ar att HPV-

sjalvprovtagning ska innebira en forbattring. Man bor dven monitorera utfallet

utifrin om kvinnorna behovt bestilla provtagningsmaterialet eller inte.
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Andel omprov

Andelen obedémbara prover bor minimeras for att begransa behovet av

upprepad provtagning.

Andel positiva prov

Sjilvprovtagning ger fler HPV-positiva svar som inte ar associerade med
CIN2+, troligen pa grund av att provet fangar upp mindre onkogena HPV-
infektioner 1 yttre genitalia. Prevalensen varierar stort mellan olika studier.

I den internationella metaanalysen fran 2018 var prevalensen 11,1 % (95 % KI
9,8-12,4) [341].

Prevalensen av HPV-positiva bland sjalvprovtagna prover bér monitoreras.

Andel HPV hégonkogen, medelonkogen respektive ligonkogen typ

Fordelningen av HPV-typer utifran risken for att orsaka cancer ger ett visst
matt pa om strategin natt ut till de kvinnor som var i stérst behov av
forebyggande screeningundersokningar. Deskriptiv statistik pa fordelningen av
HPV-typer bor monitoreras.

Deltagande i vidare utredning (kolposkopi) efter positivt HPV-sjilvprov
hos langtidsuteblivare

Deltagandet 1 uppfoljande prover och utredning efter positivt sjalvprov bor
monitoreras. I den internationella metaanalysen fick 80,6 % av de HPV-
positiva uppféljning med biopsi hos gynekolog (95 % KI 67,0-91,5) [341].
Om > 80 % av de HPV-positiva ska fa uppfoljning i tva steg (forst cellprov
och sedan gynekologisk undersékning) maste det i varje steg vara > 90 % av
dem som remitteras som verkligen far uppféljning (0,9 x 0,9 = 0,81).
Uppfoljning 1 steget mellan cellprov och gynekolog ar sirskilt angeliget,
eftersom det da finns tecken bade pd onkogen infektion och pa cytologisk

avvikelse.

Andel langtidsuteblivare med HPV-positivt sjdlvprov som fir en
biopsiverifierad CIN2+

I den internationella metaanalysen konstaterades 9,8 (95 % K1 7,1-13,0) fall av
CIN2+ per 1 000 screenade med sjilvprovtagning [344]. Ett rimligt malvirde
ar da att andelen med CIN2+ boér vara 6ver 10 stycken per 1 000 screenade
och inte understiga 7 per 1 000 screenade. Hir ér ett rikneexempel: Om 1 000
testas med sjalvprovtagning sa dr cirka 100 HPV-positiva. Av dem kan cirka 50
forvintas vara cytologinegativa och 10 inte kunna f6ljas upp. Da aterstar 40

kvinnor som utreds med biopsi. For att uppna malvirdet bér 10 av dem
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befinnas ha CIN2+ vilket ger ett positivt prediktivt virde vid gynekologisk
uppfoljning pa cirka 25 %. Det motsvarar ungefir vad som kunnat uppnas i
svenska studier [345].

Monitorering av positivt prediktivt virde vid gynekologisk uppfoljning skulle
kunna vara ett alternativ, men da testas inte hela kedjan. Indikatorn som r6r

fallen av CIN2+ per 1 000 screenade motsvarar ungefar att PPV f6r CIN2+
vid biopsi bor vara 25 % och inte understiga 17 %.

Deltagande i uppfoljande cellprov efter positivt HPV-sjilvprov vid
primér screeningmetod

Deltagande i vidare utredning efter avvikande cytologi pa cellprov hos
barnmorska.

Andel kvinnor som har hoggradig cellférindring i uppfoljande cellprov
hos barnmorska och som utretts med kolposkopi inom 6 manader fran
HPV-sjilvprov samt andel kvinnor som har héggradig cellfé6rindring i

uppféljande cellprov hos barnmorska och som utretts med kolposkopi

inom 12 méanader fran HPV-sjilvprov

Utredningen efter ett positivt screeningprov ska leda till ett frikinnande eller
till att man uppticker dysplasi eller uppticker cancer inom 6 manader. Med
HPV-sjalvprov, med triage vid uppféljande cellprov hos barnmorska, kan
utredningstiden bli lingre eftersom en extra provtagning infors i
screeningkedjan. Mellan 30 och 40 % av alla fall av livmoderhalscancer

uppticks genom utredning av ett screeningprov.

Fordrojd diagnostik medfor risk f6r att dysplasi utvecklas till cancer och att
FIGO stadium IA blir IB eller hégre [20].
Andel HPV-positiva som blir HPV-negativa vid uppféljande cellprov

Uppskattningsvis cirka 20 % av dem som testats positivt f6r HPV far ett
negativt resultat pa ett uppfoljande HPV-test. Andelen beror pa kvinnornas
alder, HPV-typ och tiden mellan de tva testerna.
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KAPITEL 20
Bieffekter av

livmoderhalscancer-
screening

Fordelarna med livmoderhalsscreening 6verviger nackdelarna, men
screeningen kan ge negativa effekter i olika faser av vardkedjan — i likhet med
alla medicinska interventioner. Dessa bieffekter dr av bade psykologisk och

tysisk art.

20.1 Screening

En kallelse till gynekologisk cellprovtagning vicker tankar [346, 347], men den
angest och oro som kan uppsta forefaller vara kopplad till utfallet av
provtagningen oavsett analysmetod [347-350].

Det finns undersékningar som visar att cellprov med cytologi, och beskedet
om ett avvikande resultat, paverkar kvinnor psykosocialt [348-350]. En positiv

HPV-analys orsakar dock inte mer angest dn ett avvikande cytologiprov [347].

Kunskapen om HPV som en sexuellt 6verférd infektion var sallsynt hos
kvinnor i en svensk studie fran 2019, innan HPV-baserad screening infoérdes pa
bred front. Vetskapen om HPV som sexuellt 6verforbar infektion hade ingen
paverkan pa hilsorelaterad livskvalitet, angest eller depression [347]. Hos en del
kvinnor ses oron for provsvar en negativ paverkan pa sexuallivet [357-359].
Mest paverkas de som far besked om bade ett positivt HPV-prov och, efter en
triage, avvikande cytologi. Det gar dock inte att avgdra om detta beror pa
HPV-fyndet eller det faktum att dessa kvinnor fatt limna tva prov i stillet for
ett.

I flera studier minskar den psykosociala paverkan med tiden efter provtagning
och svarsbesked, oavsett analysmetod. Man har inte funnit ndgon paverkan pa
den 6vergripande livskvaliteten eller risken for att utveckla psykisk sjukdom.
Flera studier har visat att kvinnorna hade begrinsad kunskap om HPV-
infektioner och hade svart att férhalla sig till vetskapen om att de hade en
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HPV-infektion. Kvinnors oro 6ver ett onormalt cellprov dominerade all annan
oro, aven fragor relaterat till HPV-infektion [353, 357-369].

20.2 Utredning — kolposkopi

En systematisk oversikt av flera studier visar att manga som genomgar
kolposkopi med biopsitagning kanner oro och dngest infor svaret pa den

mikroskopiska undersékningen [352, 354].

For kvinnor i menopaus med atrofiska slemhinnor kan undersckningen

innebira mer obehag dn for fertila kvinnor med vildstrogeniserade slemhinnor.

20.3 Behandling — excision

20.3.1 Blodning och infektion

Infektioner och rikliga blédningar kan férekomma efter en excision, men det ér
ovanligt. I en retrospektiv studie fran USA fick 5 % lindriga
blodningskomplikationer medan ingen drabbades av infektioner [370]. Data
fran en nyligen publicerad svensk nationell kohortstudie visar att det dr mycket

ovanligt med blédning som kriver att kvinnan liggs in pa sjukhus [371].

20.3.2 Stenos

Cervixstenos ar en biverkan som férekommer hos 7-17 % efter behandling
med excision [200, 372]. Risken 6kar med stigande alder och 6kande lingd pa
excisionen. Hos postmenopausala kvinnor kan stenos méjligen férsena diagnos
av endometriecancer eftersom kvinnan inte bléder men det saknas studier av
detta. Lokalt 6strogen har provats kliniskt for att forebygga stenosering efter

excisionsbehandling, men vetenskaplig evidens saknas.

20.3.3 Fertilitet

Excision med dagens tekniker ger inte nagon nedsittning av fertiliteten [373,
374),

20.3.4 Missfall, ektopisk graviditet

I en systematisk Oversikt sags 6verlag ingen 6kad risk for missfall efter
excision, men svagare evidens pekade pa en Okad risk i andra trimestern (relativ
risk 2,60; 95 % KI 1,45-4,67; absolut risk 1,6 % mot 0,4 %), och en 6kad risk
tor ektopisk graviditet (relativ risk 1,89; 95 % KI 1,50-2,39; absolut risk
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1,6 % mot 0,4 %) [375]. Dessa uppgifter bygger dock pa studier med betydlig
risk for bias och ska tolkas forsiktigt.

En systematisk oversikt fran 2014 visade ingen evidens for nedsatt fertilitet
efter excisionsbehandling, men man fann en 6kad risk for missfall i andra

trimestern [183].

I en studie 6kade risken f6r missfall om kvinnan blev gravid inom 12 manader
efter excisionsbehandlingen [251], och i en annan 6kade risken for fortidsbord
om det gatt mindre an 4 manader [251]. Det kan alltsa vara limpligt att vinta
med graviditet efter en sidan behandling, men det finns ingen tydlig evidens
[194].

20.3.5 Fortidsbord

HPV-infektion, cytologisk avvikelse och dysplasi ar alla férenade med en 6kad
risk £6r fortidsbord [182, 184, 376]. Excisionsbehandling medfér en risk for att
forlossningen startar fore 37 fullgangna veckor. I en studie uppskattades att
2,5 % av alla fortidiga forlossningar i England beror pa tidigare excision [377].
Risken for fortidsbord 6kar om kvinnan blir gravid mindre 4n 4 manader efter
behandlingen [192].

I en 6versikt [373], med 20 studier fran 1979-2007, konstaterades att risken for
tortidig forlossning var storst efter excisionsbehandling med kall kniv.
Resultatet fran denna och andra studier har tolkats som att risken f6r
tortidsbord ar relaterad till hur mycket viavnad som tas bort eller destrueras,
snarare an vilken teknik som anvinds. Slyngexcision har ocksa visat sig
innebdra mindre risk for fortidig férlossning dn behandling med kall kniv i en

randomiserad studie [378].

Senare studier ror ingrepp med slyngexcision, och da édr den rapporterade
risken for fortidig forlossning betydligt lagre [195, 196, 379] och det finns inte
alltid nagon signifikant riskékning [80, 380, 381]. Detta talar f6r att den
forhallandevis stora riskokning som man sett 1 tidigare studier ar kopplad till
dldre metoder f6r excisionsbehandling. Det finns dock nyare data som visar en
risk6kning som ir lik den man fann i de tidigare studierna [195, 382].
Upprepade ingrepp i livmoderhalsen [194, 195, 383], omfattningen pa
ingreppet och den kvarvarande lingden pa livmodertappen [194, 380, 384-380]
samt graviditet kort efter ingreppet [110, 371] paverkar risken for fortidig

forlossning.
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Det har sannolikt ocksa betydelse hur jamforelserna gjorts. Vanligen har man
jamfort kvinnor som genomgitt en behandling med kvinnor som inte gjort det.
I andra studier har man jamfért risken hos kvinnor som f6tt barn fére och
efter en behandling, och da férefaller riskokningen vara mindre [337, 338, 379)].

Samma resultat ses 1 en metaanalys [277].

I'en studie diar man jamfort kvinnor med cellférindringar som bara
kolposkoperats, med kvinnor med cellférindringar som ocksa genomgitt en
behandling, fann man liten eller ingen 6kad risk for fortidsbord [337, 339).
Detta skulle kunna tala for att det finns en gemensam faktor som paverkar

bade risken for att fa cellférandringar och risken for att foda for tidigt.

En svensk registerbaserad studie publicerad 2022 visar att dysplasi 6kar risken
for fortidsbord, men dven HPV-infektionen i sig Okar risken. Det finns dven
data som visar 6kad risk for fortidsbord aven vid excisioner som 4r < 10 mm

(dock ir risken densamma mellan olika lingder < 10 mm) [193].

20.3.5.1 Perinatal dod pa grund av fortidig forlossning efter
excisiosbehandling

I en systematisk Oversikt fran 2008 visar Arbyn et al. [373] en 6kad risk for
perinatal dod efter excisionsbehandling med kall kniv och efter radikalt
borttaget diatermi, men inte efter slyngdiatermi. I en dansk studie sags en 6kad
perinatal dod (relativ risk < 28 veckor, 9,9 (95 % KI 4,0-25)) efter en
excisionsbehandling [373]. I en annan studie kunde man diremot inte pavisa
att slyngdiatermi 6kar risken for perinatal déd [387]. Svenska registerbaserade
data visar heller ingen 6kad risk f6r perinatal dod efter excisionsbehandling,
men forfattarna till studien noterar att utfallet dr sallsynt och underlaget

dirmed ar begrinsat [193].

20.3.6 Sammanfattning av kunskapslaget

Vid ett expertsymposium 2015 enades deltagarna om nagra vasentliga slutsatser

nir det giller risk for fortidsbord efter genomgangen excision av dysplasi [188]:

e Det finns starka observationella bevis for ett kausalt samband mellan
behandling av cervixdysplasi och senare fortidsbérd. Dessa moter de flesta
av Bradford Hills kriterier for kausalitet.

e Risken for fortidsbord 6kar med 6kande lingd (h6jd) pa excisionen for att
uppga till 1 av 6 vid excisioner > 20 mm.

e Den 6kade risken for fortidsbord kvarstar dven under pafdljande

graviditeter om excisionslingden dr > 15 mm.
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Nir exspektans dr ett sakert alternativ finns goda skal att vara aterhallsam med
behandling av cellférandringar, fraimst for kvinnor i barnafédande alder. Man
bér ocksa minimera excision av frisk vivnad. Samtidigt ska risken fér
underbehandling uppmirksammas, och risken for fortidsbord ar vasentligt

hégre hos kvinnor som genomgitt flera excisioner.

20.4 Motverka och minimera bieffekter av
livmoderhalsscreening

20.4.1 Provtagning och besked om provresultat

Ett respektfullt, lyhort och professionellt bemétande 1 samband med GCK,
liksom vid utredning, behandling och uppféljning, har stor betydelse for
kvinnors upplevelse av screeningen. Sannolikt paverkar det ocksd deras
framtida deltagande 1 screening och eventuella utredningar och uppfoljningar.
Det dr troligt att oron minskar och deltagandet 6kar om kvinnorna far tydlig
information om malet med GCK och om utredningar, behandlingar,
uppfoljningar och HPV-infektioner. Kvinnorna behéver ocksa fa vara
delaktiga i valet av atgirder. Vardprogrammets underlag till
kommunikationsplan och nationella kallelser och svarsbrev syftar till att hilso-
och sjukvarden ska ge entydig och korrekt information om vad avvikande

provresultat innebar.

20.4.2 Utredning av dysplasi

Avvikande prov bor utredas av kolposkopister med tillrickliga volymer av
patienter, kunskap och erfarenhet. (se dven kapitel 23 Utbildning av

nyckelgrupper inom livmoderhalscancerprevention och SFOG:s kurs inom

kolposkopi och livmoderhalscancerprevention SEFOG:s kurs inom kolposkopi
och livmoderhalscancerprevention). Tillrdckligt med tid f6r varje patient bor
vara avsatt och det bor finnas assisterande personal vid bade utredning och
behandling. For postmenopausala kvinnor med atrofiska slemhinnor kan lokalt
Ostrogen underlitta undersdkningen och behandlingen, och minska obehaget.
Den kolposkopiska utredningen dr avgérande for att undvika éverbehandling.
Samtidigt maste risken f6r underbehandling minimeras. Risken for cancer efter
genomgangen dysplasibehandling tycks Oka, vilket kan tyda pa att
behandlingarna blivit mer konservativa med excision eller destruktion av

mindre mangd vivnad [24].
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20.4.3 Behandling av dysplasi

Sma excisioner innebir liten risk f6r bieffekter, men man ska 4nda vara
aterhéllsam vid behandling av kvinnor som inte har avslutat sitt barnafédande.
Det innebir att exspektans édr aktuellt 1 vissa kliniska situationer, men ocksa att
operatOrer ska forsikra sig om att inte avligsna eller destruera onddigt mycket
frisk cervixviavnad. Hir krivs noggranna avvagningar vid valet mellan
exspektans och atgirder utifran kvinnors olika behov och 6nskemal, och risken

tor progress i forhallande till eventuella biverkningar.

20.5 Kvalitetsindikatorer

I Socialstyrelsens rekommendationer om screening f6r livmoderhalscancer
finns nationella kvalitetsindikatorer. De beror i huvudsak screeningforfarandet,
det vill sdga kallelsen, testets effektivitet och det 6vergripande utfallet av

screeningprogrammet (se dven bilaga 9 Forteckning kvalitetsindikatorer).

Varje region bor ta fram en rutin for att rapportera behandlingar till NPCx sa
att det blir mojligt att jimfora utfallet av kolposkopier och behandlingar.

I denna rapportering bor excisionslingd inga.
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KAPITEL 21
IT-system

Rekommendationer

e For att bedriva livmoderhalscancerprevention i enlighet med
vardprogrammet krivs ett anpassat informationssystem eller I'T-st6d
som inkluderar kallelsesystem och laboratorieinformationssystem (LIS).
Det maste ockséd ga att Overfora information mellan dessa system och till
ett kvalitetsregister.

e Det vardprogram kommer troligen att beh6va forindras 1 takt med
andringar i kunskapsliget och vaccinationsstatusen i befolkningen. Det
stiller stora krav pa LIS eller I'T-st6det for kallelsehantering, och ett
generiskt kallelsesystem som ir tillgangligt fOr alla regioner anses vara
limpligt fOr att sikerstilla lika vard och minska resursatgangen.

e For att uppfylla kravet om lika vard behover dven vissa
kallelsegrundande data, 1 synnerhet kontrollfilstillhérighet, delas mellan
regioner nir kvinnor flyttar eller anvinder det fria vardvalet 6ver

regiongrinser.

Information om generiskt kallelsesystem finns pa cancercentrum.se.

21.1 Inledning

Fyra huvudfunktioner behover anpassat informationssystem eller I'T-stod for

att bedriva livmoderhalscancerprevention enligt vardprogrammet:

e Lkallelsefunktionen
e provtagningsenheterna
e laboratorierna

e gynmottagningarna (enheterna for utredning och behandling).

Stédsystemen behover ha funktionalitet f6r att dverfora information
sinsemellan, men ocksa till externa system eftersom samtliga inblandade system
behéver limna data till kvalitetsregister. Laboratorieinformationssystemen
(LIS) behover ocksa overfora kallelsegrundande data till kallelsesystemet i

omradet dir laboratoriet verkar, om systemen ar separata.
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Behovet av manuell datadverféring bér minimeras eftersom det ar

resurskravande och kan leda till kvalitetsbrister.

Den exakta utformningen av miljon runt LIS och I'T-stodet samt
konfigurationer av systemen behover anpassas till lokala regionala riktlinjer och
rutiner for informationshantering, infrastruktur och kommunikation med

patienter och medborgare.

All hantering omfattas av den 6vergripande lagstiftningen som ror sjukvardens

informationsbehandling.

21.2 Kallelsefunktionen

Kallelsefunktionens I'T-stdd kan med foérdel vara ett fristiende kallelsesystem,

men har av tradition ofta varit en modul som tillh6r ett LIS f6r patologi.

I dagslaget anvinds olika kallelsesystem men ett arbete pagar for att alla

regioner ska anvanda samma system.

Tabell 17. Grundfunktioner som bor finnas i ett kallelsesystem

Funktion eller
hantering av

Syfte

Kommentar

Kontakt med befolknings-
register

Definiera den population
som omfattas av
regionens
livmoderhalscancer-
prevention.

Kallelser skickas endast
till personer med
kvinnligt personnummer
som har en
folkbokféringsadress

Provtagningsenheter

Lista provtagnings-
enheter.

Kvinnornai en region
kallas till provtagnings-
enheter enligt lokalt
system.

Schemaléggning for
provtagande enheter

Hantera schema med
provtagningstider per
enhet.

Varje kvinna bor
erbjudas en specifik tid
pa en specifik enhet.

Provtagare

Hantera aktorer
(barnmorskor, dysplasis-
koterskor, gynekologer)
som tar prover.

Varje individ bor ha ett
eget provtagar-id
utformat enligt lokal rutin.
Anvands for sparbarhet
och individuell kvalitets-
uppfoljning.

Prognos 6ver antalet
kvinnor att kalla

Overblicka behov av
resurser.

Webbaserad omboknings-
modul

Forenkla for kvinnor som
fatt en tid som inte
passar.

Inlogg och placering
enligt lokala regler.
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Funktion eller
hantering av

Syfte

Kommentar

Utredningsenheter eller
kopplade gynmottagningar

Lista utredningsenheter
samt ange fordelning av
kvinnor som ska utredas
om det finns > 1 enhet.

Kallelser till
cellprovtagning pa
provtagningsenhet

Skicka kallelser till
kvinnor aktuella for
cellprov med de
nationellt beslutade
kallelseunderlagen.

Kallelsen kan skickas
per post eller via lokalt
godkand e-portal.

Provtagningsintervall efter
alder och
kontrollfilstillhérighet

Gora kvinnor
kallningsbara efter
adekvat tidsintervall
enligt vardprogrammet.

Kallelsehistorik

Visa kallelsehistorik for
en enskild kvinna.

Historiken bor visa
kallelsedatum samt
adressen eller portalen
som kallelsen skickades
till.

Sjalvprov till uteblivare

Identifiera uteblivare i
populationen samt
generera adekvat
brevunderlag med det
nationellt beslutade
underlaget.

For uteblivare skickas
lampligen
provtagningsmaterial
med brevunderlaget.

Sjalvprov som ordinarie
screening

HPV-sjalvprov kan vara
en del av ordinarie
screening. ldentifiera
kvinnor som inte &r
aktuella for sjéalvprov
samt generera adekvat
brevunderlag med det
nationellt beslutade
underlaget.

Regionen kan vélja att
skicka erbjudande om
att bestalla
provtagningsmaterial
eller skicka
brevunderlag och
provtagningsmaterial.

Remiss till laboratorium
som mottar taget cellprov

Generera en e-remiss
som sands till LIS nar
provet tas.

Om regionen inte har e-
remisshantering boér
kallelsen fungera som
en pappersremiss och
medséandas till
laboratoriet.

Kontrollfil efter behandling
eller utlakning

Markera en kvinna som
tillhérig kontrollfilen och
kalla enligt sarskilt
kallelseintervall.

Anmalan till kontrolffilen
kan goras av ansvarig
gynekolog eller via en
automatisk algoritm.

Kontrollfiler HPV

Markera en kvinna som
tillhérig en eller flera av
dessa kontrollfiler och
ange inklusionsdatum,
samt kalla enligt sarskilt
kallelseintervall.

Lampar sig for
automatisk algoritm.
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Funktion eller
hantering av

Syfte

Kommentar

Hantering av analys eller
analyser som ska géras
pa taget prov

Kallelsesystemet bor
hantera val av analys.

Kontrollfilstillhtrighet
styr rekommendation av
analys eller analyser.
Funktionen bor ligga

i kallelsesystemet
eftersom LIS inte har all
nédvandig information
for valet.

Avregistrering

Markera en kvinna som
avregistrerad fran
cellprovtagning via
screeningen, samt orsak
och avregistreringsdatum
(s.k. sparrlistan).

Systemet bor hantera
orsakerna "egen
begaran” och”annan
medicinsk eller
anatomisk orsak”.

Manuell kallelse

Generera en kallelse
manuellt till kvinnan, eller
g6ra kvinnan manuellt
kallningsbar vid behov.

Information om
kallsegrundande data fran
LIS

Motta information om
analyserat prov och
utfallet av detta fran LIS.

Avg6r om och nar
kvinnan ska kallas igen.

Information om
kallelsegrundande data
for kvinnor som flyttar in
eller ut ur regionen, se
21.7

Motta och lamna ut
kallelsegrundande
information.

Avgor hur en kvinna
som flyttar in eller ut ur
regionen ska kallas.

Information till
kvalitetsregister

Skicka information om
skickad kallelse,
kontrolffilstillhérighet och
avregistrering till
kvalitetsregister

21.3 Provtagningsenheten

De funktioner som provtagningsenheterna behéver beskrivs till storsta delen i

tabellen for kallelsefunktionen, eftersom det ar férdelaktigt att dessa arbetar i

samma system. Provtagningsenheten inte behéver gbra noteringar i sitt

sedvanliga vardsystem for besék som endast handlar om att limna

screeningcellprov.

Information om biobanksvillkor samt kvalitetsregister och sammanhallen

journalféring finns pa de nationella remissunderlagen, och om e-remiss

anvinds maste systemen kunna hantera att kvinnan pa elektronisk vag inte

samtycker till att provet lagras.
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Tabell 18. Specifika funktioner for provtagningsenhet

Funktion eller
hantering av

Syfte

Kommentar

Registrering av
provtagning vid
kompletterande
screening

Majliggora provtagning
inom screening for
kvinnor med annan
besdksorsak inom
lamplig tidpunkt.

Registrering av
anamnestiska uppgifter
vid provtagning

Ge kvinnan mojlighet att,
vid e-remiss, sjalv fylla i
de anamnestiska

Vid pappersremiss fylls
uppgifterna i pa
remissdelen av

uppgifter som inhamtas kallelsen.
enligt den nationellt
fastlagda remissen for

screeningprover.

21.4 Laboratoriet

Laboratortier for patologi och cytologi och/eller mikrobiologi analyserar
cellprover, sjilvprover, prover tagna med klinisk remiss och histopatologiska

prover fran utredning och behandling inom livmoderhalscancerpreventionen.

Laboratoriernas informationsfléden for bestallning av HPV-analys och resultat
av denna kan skilja sig at beroende pa om virusanalysen gors pa ett dedikerat
instrument som kan integreras med patologilaboratoriets LIS, eller pa en
plattform som ér kopplad till ett annat LIS (vanligen virologi eller
mikrobiologi). Laboratoriet ska avge ett sammanhallet svar, si om det anvinder

en separat plattform bor resultatet 6verforas till patologins LIS.

For cervixcytologi med klinisk remiss och histopatologiska prover skickas
svaret till den inremitterande enheten pa det sitt som svarsmottagaren valt
(papperssvar eller e-svar). For cellprover som tagits inom screeningen skickas
svaret till kvinnan om det behévs en ny provtagning inom screeningen. Detta
svarsbrev kan genereras i LIS, men regionerna kan ocksa vilja att generera det 1

kallelsesystemet.
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Tabell 19. Funktioner for laboratoriets LIS, specifika for
livmoderhalscancerpreventionen

Funktion eller
hantering av

Syfte

Kommentar

Variabler specifika for

Presentera kliniska data for

Exempel pa variabler:

preventionen och logistik
for dessa

:Ia\glc;c:ﬁir;\r?ésncancer dlagnostlker. o kontrolffilstillhérighet
Generera adekvat svarsbrev e anamnestiska data fran
eller svar till utredningsenhet. nationella remisser inklusive
Vidarebefordra data till graV|d|tets§tatus
kvalitetsregister. * kolposkopidata

Swedescore
bedémning av
transformationszon.

Analystyper specifika for | Bestélla reflextest enligt Primar HPV, reflexcytologisk

livmoderhalscancer- algoritmen i vardprogrammet. analys och dubbelanalys.

E-remisshantering

Ta emot e-remisser fran
kallelsesystemet eller
provtagningsenheten.

Genererande av
svarsbrev

Generera svarsbrev enligt
nationella riktlinjer, algoritm for

vilket svarsbrev individen ska ha.

Svarsbreven sands ut enligt
regionala riktlinjer. LIS eller
kallelsesystem kan anvandas for
logistiken. Hur svaret sands
beslutas regionalt.

Hantering av
utredningsenheter eller
kopplade
gynmottagningar

Sakerstélla att ratt mottagning far
information om att det finns en
kvinna att kalla till utredning eller
provtagning.

Svaren sands enligt enhetens
Overenskomna svarssatt
(papperssvar eller e-svar).

Bestéllning och resultat
till eller fran HPV-
analysplattform

Automatiskt hantera bestéllning
och resultat via integration eller
stdende datacverforing med
analysplattform for HPV.

Manuell hantering av bestéllning
och resultat ar orimlig med tanke
pa mangden analyser.

Standardiserade svar

Anvanda svarsmallar eller
standardsvar inklusive
SNOMED-koder.

Minskad tidsatgang och ckad
stringens i rapporteringen.

Kallelsegrundande data
till kallelsesystem

Aterféra information om
inkommet prov och provresultat
till kallelsesystemet, for att
sakerstalla att kvinnan far
adekvat kallelsestatus.

Detta &r beroende av om ett
separat kallelsesystem eller en
LIS-integrerad modul anvands.

Data till kvalitetsregister

Sanda information till
kvalitetsregister, se 21.6

Specifikationer for datauttagen
hamtas fran kvalitetsregistret.
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21.5 Journalsystem utredningsenhet

Det journalsystem som utredningsenheten anvinder kan girna ge stod for att
skicka kallelser och besked med anvindning av de nationella kallelserna och

brevunderlagen.

Det idr ocksa en fordel om systemet har funktionalitet for att skicka
kvalitetsdata automatiskt till kvalitetsregister, men med de flesta journalsystem

kravs manuell rapportering.

21.6 Rapportering till kvalitetsregister

Bade kallelsesystem och LIS behover kunna ta fram datauttag till NKCx, enligt
specifikation.

NKCx bestir av tva delar, ett analysregister och ett processregister.
Rapportering bor ske minst till analysregistret enligt nedan, och detta uttag gors

arsvis.

21.6.1 Analysregistret

Analysregistret innehaller uppgifter om den svenska kvinnliga befolkningen,
om kallelser och avregistrering, om indicerade cellprover och GCK-cellprover
(datum, analystyp och utfall) och om provtagning och utfall f6r
histopatologiska prover fran utredning och behandling. Registret administreras

av Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge (www.nkcx.se).

21.6.2 Processregistret

Det finns ocksa en kvalitetsregisterdel som kallas Nationella processregistret
for cervixcancerprevention (NPCx), tidigare Cytburken, Registerdelen har som
uppdrag att férmedla information mellan laboratorier som analyserar prover
relevanta for cervixcancerpreventionen och det generiska kallelsesystemet.
NPCx tillhandahaller dessutom en personéversikt och med sammanhillen
journalforing av information som ar relevant for

livmoderhalscancerpreventionen. Mer information finns pé sidan Nationella

processregistret for cervixcancerprevention, NPCx (cancercentrum.se).
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21.7 Behov av overforing av kallelsegrundande
data mellan regioner

Vissa kallelsegrundande data bor kunna delas mellan regioner for att uppfylla
kravet om lika vard dven for kvinnor som viljer att utnyttja det fria vardvalet,
och f6r kvinnor som flyttar mellan regioner. Funktionalitet f6r detta planeras i
samverkan mellan det generiska kallelsesystemet och NPCx, och kan bli
verklighet nir samtliga regioner har infért det generiska kallelsesystemet, vilket
beraknas vara klart under 2025. Mer information finns pa Generiskt

kallelsesystem f6r gynekologisk cellprovskontroll (cancercentrum.se).
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KAPITEL 22
Kommunikation och

information

Rekommendationer riktade till regionernas ledningar och 1177.se

samt till personal i screeningvardkedjan

e Sirskild vikt bor liggas vid kommunikation och information for att
térebygga och minimera de negativa psykologiska effekter som
screeningprogram kan medfora.

e §jilvprovtagning f6r HPV kan erbjudas som alternativ till vardgivartaget
prov. Detta medfor ett behov av forstirkt kommunikation om
provtagningsmetoden och provsvaret och dess betydelse.

e Nationellt utformat informations- och utbildningsmaterial samt mallar
for kallelser och provsvar bor anvindas. Det bidrar till en jamlik véard
genom att deltagare kan fa samma information i sina provsvar, oavsett
var i landet de bot.

e De som far besked om avvikande prov bor alltid erbjudas méjlighet till
personlig kontakt.

e Det nationella underlaget till kommunikationsplan bor anvindas for att
utforma lokala kommunikationsplaner, men kan dven fungera
sjalvstindigt som stod for verksamheterna. Saklig och samstimmig
information 1 flera kanaler, bide muntlig och skriftlig, 6kar tryggheten

och tilliten till screeningprogrammet.

22.1 Kommunikationsplan som ett stod for
verksamheterna

Malet med kommunikationen ar att stimulera till hégt deltagande och att
kvinnor som erbjuds att delta i screeningprogrammet ska kinna sig trygga och
vilinformerade om syftet med programmet och om hur det gir till, samt att
genom god tillgang till saklig information minimera risken fér negativa

psykologiska effekter.
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Sarskilt fokus i kommunikationen bér fokusera pa provtagningsmetoder,
HPV-provsvar och féljden av olika provsvar. Det beh6vs dven mer
kommunikation om sjilvprovtagning f6r HPV som alternativ till vardgivartaget
prov, och om HPV-provsvar, eftersom det ar foérhéallandevis nytt for de flesta
screeningdeltagare. Vaccin mot HPV dr ocksé ett aktuellt imne for

kommunikationen.

RCC har tagit fram ett underlag till en kommunikationsplan, som st6d for
kommunikation om screeningprogrammet med tydliga budskap. Det finns
ocksa nationellt framtagna mallar f6r kallelser, provsvar och férdjupad
information, och sammantaget ska detta material ge goda forutsittningar for en
samstimmig och jamlik kommunikation i alla regioner. Underlaget till
kommunikationsplanen har ett nationellt perspektiv och tar inte upp regionala

anpassningar.

Se bilaga 9 Nationellt underlag till kommunikationsplan f6r screening mot

livmoderhalscancer.
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KAPITEL 23

Utbildning av
nyckelgrupper inom
livmoderhalscancer-
prevention

Virdprogramgruppen identifierar nagra nyckelgrupper inom
livmoderhalscancerprevention och lyfter fram bade behov av grundliggande
kompetens och sirskilda krav som Socialstyrelsens rekommendationer och
detta vardprogram stiller pa professionerna. Det kommer ocksa att behGvas
speciella utbildningsinsatser for professioner som inte har varit féremal for
dessa sirskilda 6verviganden, till exempel virologer, cytologer, patologer och

biomedicinska analytiker.

I detta kapitel anges vilka utbildningsinsatser som vi bedémer behovs for att de
berorda yrkesgrupperna ska kunna félja rekommendationerna i
vardprogrammet. Malgruppen ér ansvariga for grundutbildningar och

fortbildningar.

23.1 Utbildning av barnmorskor och
sjukskoterskor inom
screeningorganisation och gynmottagning

Rekommendationer

e Barnmorskor som arbetar med gynekologisk cellprovtagning bér ha
grundliggande kompetens inom omradet och erbjudas handledning i
provtagning innan de sjilvstindigt tar prover.

e Nationellt framtaget utbildningsmaterial bor anvindas vid introduktion
och fortbildning av provtagande barnmorskor inom

screeningorganisationen.
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e Provtagare bor fa regelbunden aterkoppling om provkvalitet, antal tagna
prover och andel avvikande prover.

e Dysplasibarnmorskor pa gynmottagningar bor ha regelbunden
handledning av en dysplasiansvarig gynekolog.

23.1.1 Bakgrund

Barnmorskor har en unik och avgérande roll i att f6rebygga
livmoderhalscancer, eftersom det i Sverige ar barnmorskor som tar
cellproverna i screeningen och har den direkta kontakten med kvinnorna, till
skillnad fran 1 stort sett alla andra linder med screeningprogram. Att ta bra
prover, ge bra bemétande och kunna informera sakligt och lyh6ért samt svara
pa fragor om cellprovtagning ar en vasentlig arbetsuppgift for barnmorskor pa
barnmorskemottagningar. Genom sin kunskap och erfarenhet dr de en stor

resurs och avgorande for kvinnors fortroende for verksamheten.

Nir screeningprogrammen i Sveriges landsting etablerades under 1960- och
1970-talen gjorde man pa manga stillen gedigna satsningar pa att ge
barnmorskor den utbildning som krivdes for uppgiften. Numera férefaller
Utbildning f6r provtagning i1 screening ha fatt en undanskymd roll vid flera
grundutbildningar i landet och malbeskrivningarna vid lirositena varierar
kraftigt. En tidigare kartliggning pavisade ocksa stora variationer i antalet
undervisningstimmar inom omradet. Det dr 6nskvirt att
barnmorskeutbildningens malbeskrivning éverensstimmer med de krav som

stills i det nationella vardprogrammet f6r livmoderhalscancerprevention.

23.1.2 Grundlaggande krav

Nedan listas grundliggande kompetenser f6r barnmorskor som arbetar inom
screeningorganisationen. Grunden ir densamma for dysplasibarnmorskor och
dysplasisjukskoterskor, men de boér ha mer kunskap om utredning och
behandling av cellférandringar samt om olika HPV-typers betydelse for

utveckling av allvarliga cellférindringar och cancer.

23.1.2.1 Kunskapsmal

Barnmorskor, dysplasibarnmorskor och dysplasisjukskoterskor bor:
e ha grundliggande kunskap om screening enligt vardprogrammet
e kunna beskriva riskfaktorer f6r uppkomst av livmoderhalscancer

e kunna redogéra for symtom pa livmoderhalscancer

e kunna beskriva vaccination mot HPV och dess effekter
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forsta naturalférlopp av infektion med HPV och kunna férklara betydelsen
av utlikning och progress vid olika typer av HPV

kunna forklara hur vardprogrammet klassificerar HPV-typer och anvinder
information om HPV f6r handliggning och uppfdljning

kunna redogora for uppkomst och utveckling av cellférindringar

kunna virdera variationer av livmodertappens normala utseende samt
avvikelser som ger anledning att misstidnka sjuklig process

kunna oversiktligt forklara atgirder vid avvikande prover — exspektans,
vidare utredning och behandling

kunna forklara atgarder enligt vardprogrammet vid positiv HPV-analys efter
sjalvprovtagning

kunna férklara behovet av langtidsuppféljning av kvinnor som behandlats
for cellférindringar

ha kunskap om och kunna forhalla sig till kvinnors olika sitt att reagera vid
gynekologisk undersékning och vid besked om avvikande provsvar mot

bakgrund av till exempel kultur, tradition och tidigare upplevelser.

Dysplasibarnmorskor bor dessutom kunna:

torklara dtgirder enligt vardprogrammet vid positiv HPV-analys efter
sjalvprovtagning av uteblivare

beskriva tranformationszonens uppkomst och utveckling i olika aldrar av
kvinnans liv samt forsta vilken betydelse det har f6r provtagning

forsta och beskriva utredningsgangen vid avvikande prover

torsta och beskriva behandlingen av dysplasi och uppfoljningen direfter
redogodra f6r vardprogrammet och vara vil fortrogen med lokala rutiner

samt regionalt och nationellt informationsmaterial.

23.1.2.2 Utforande

Barnmorskan bor kunna:

utfora gynekologisk spekulumundersékning for provtagning
utfora fullstindig provtagning vid olika utseenden av och tillginglighet till

portio och transformationszonen
hantera provmaterialet korrekt

ge information och fora samtal om cellprovtagning och betydelsen av
avvikande cellprov, bade férekomst av HPV och avvikande cytologisk
analys

identifiera kvinnor med sarskilda behov av information.
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23.1.3 Fortbildning av barnmorskor inom
screeningorganisationen

Barnmorskor behover handledning innan de kan ta prover sjilvstindigt. De
bor ha en utsedd handledare och bor ha tagit flera prover med handledning.
Vidare bor de féra protokoll 6ver provtagningarna, och tillsammans med
handledaren kritiskt virdera och diskutera vad som fungerat bra och vad som

fungerat mindre bra.

Barnmorskor bor regelmissigt fa dterkoppling om provkvalitet, antal prover
och avvikande provsvar. Alla provtagande barnmorskor bor delta i
vidareutbildning varje ar, vilket kan ske inom ramen for reguljira

barnmorsketraffar.

Det ar viktigt att kartligea utbildningsbehovet och genomfora sirskilda insatser
pa vardenheter dér utbildning om livmoderhalscancerprevention och

undersoknings- och provtagningsteknik har varit eftersatt.

23.1.4 Genomforande av utbildningsinsatser

23.1.4.1 Nationellt

Det finns en nationell webbutbildning om livmoderhalscancerprevention och
HPV-baserad screening. Utbildning med stéd av detta material bor lokalt
erbjudas alla landets barnmorskor inom screeningorganisationen. Materialet ska
ocksa erbjudas till landets barnmorskeutbildningar genom att publiceras pa

cancercentrum.se for att kunna anvindas i grundutbildningen.

23.1.4.2 Regionalt

Regionala utbildningstillfillen f6r barnmorskor bor erbjudas regelbundet. Varje
enskild region har ansvaret f6r barnmorskors fortbildning och sirskilda
insatser 1 screeningprogrammet, och 1 alla regioner finns ocksa resurser for
utbildning pa barnmorskemottagningar och i kvinnosjukvarden. De regionala
cancercentrumen har en stédjande funktion for utbildningsinsatser, i samarbete

med screeningansvariga i de olika regionerna.
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23.2 Utbildning och fortbildning av
cytodiagnostiker och av lakare inom
patologi och cytologi

23.2.1 Bakgrund

Med HPV-baserad screening och allt fler HPV-vaccinerade kvinnor kommer
antalet cytologiska analyser att minska ytterligare. Cytologin kommer dock
fortfarande att ha en viktig roll i screeningprogrammet i triage vid HPV-
positivt provsvar och 1 samband med utredning och uppféljning av
forindringar. Cytologisk kompetens dr ocksa noédvindig f6r prover som tas i

utredningen av symtom.

Pa sikt kommer 6vergangen till HPV-baserad screening och det minskande
antalet kvinnotr med HPV-associerade lesioner ocksa att leda till minskat behov
av biopsier och annan provtagning for histologisk undersékning fran cervix.
De prover som tas f6r patologisk anatomisk undersékning i utrednings- och
diagnostiksyfte maste dock bedémas med samma professionalitet som i dag.
Det dr dirfér utomordentligt viktigt att patologernas, cytologernas och
cytodiagnostikernas kompetens fortsitter att vara hog, att

kompetensforsorjningen tillgodoses och att diagnostiken kan utvecklas.

23.2.2 Sarskilda utmaningar

Det ar absolut nédvindigt att utbilda cytodiagnostiker dven i fortsittningen,
men det kan bli svart att balansera utbildningsbehovet mot firre prover frin
cervix och det minskade behovet av cytodiagnostikers kompetens inom andra
omraden av cytologin. Med firre prover kommer det ocksa att behévas bade
lokala och nationella planer for att dagens cytodiagnostiker ska uppritthalla

och utveckla sin kompetens.

Alla ST-ldkare i Sverige har inom sin tjanstgoring samma mangdkrav nar det
giller cervixcytologi. Detta kommer sannolikt att beh&va justeras eftersom det
med firre cytologiska prover frin cervix kommer att bli praktiskt omojligt f6r
alla ST-lakare att tilligna sig diagnostiken pa samma sitt som i dag. Denna
torindring kan ga forhallandevis snabbt — inom nagra ar. Det dr dock
noédvindigt med fortsatt utbildning av cytodiagnostiker och ST-likare inom
cervixcytologi och inom cervixhistopatologi. Man behéver ocksa tillgodose att
specialistkompetenta cytologers och patologers firdigheter bibehalls och
utvecklas.
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Alla som dr inblandade 1 morfologisk diagnostik av férindringar fran cervix
kommer dven att beh6va ta till sig nya diagnostiska metoder, exempelvis
avancerad bildhantering och Al- baserade diagnostikstod, molekylarpatologisk

diagnostik och/eller immunhistokemiska metoder.

23.3 Utbildning av gynekologer i kolposkopi
och livmoderhalscancerprevention

Rekommendationer

e Verksamheterna bor forsikra sig om att de gynekologer som utreder

avvikande cellprover uppfyller de krav som framgar av detta

vardprogram. Se kapitel 15 Kolposkopi och utredning vid avvikelser i
cellprov.

e Minst en gynekolog pa varje dysplasimottagning, forslagsvis den
dysplasiansvariga gynekologen, bor ha certifiering i kolposkopi och
livmoderhalscancerprevention enligt detta vardprogram.

e Regionernas gynekologer bor fortlopande erbjudas vidareutbildning i

vardprogrammets rekommendationer.

23.3.1 Bakgrund
Med kolposkopi (av kolpos = gr. slida, skopus = gr. betrakta) menas dels den

direkta visuella analysen av cervix hos kvinnor med avvikande screeningprover,
dels kunskapen om att utreda, handligga och virdera provsvar utifran
vardprogram, evidens, anamnes och patienténskemal. Alla kolposkopister utfor
inte den kirurgiska behandlingen av dysplasi, men utbildningen av

kolposkopister bor inkludera dessa moment.

I dag kan kolposkopier rapporteras till processregistret i kvalitetssyfte, och
nyligen gjorde C-ARG en pilotstudie av kvaliteten pa kolposkopi i samarbete
med Equalis.

Detta vardprogram stiller krav pa att det pd varje mottagning som utreder och

behandlar kvinnor med avvikelser finns minst en gynekolog med

kolposkopicertifiering, se kapitel 15 Kolposkopi och utredning vid avvikelser i
cellprov. For 6vriga gynekologer pa gynmottagningen som sysslar med denna

verksamhet finns tvd minimikrav. De bor:

e underséka minst 50 kvinnor med avvikande cellprover under ett ar

e for att behandla dysplasi, utféra minst 25 behandlingar per ar.
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23.3.2 Larandemal

Efter godkind kurs ska kolposkopister kunna det som listas i avsnitten nedan.

23.3.2.1 Kunskap och forstaelse

Kolposkopister ska kunna:

redogora for och diskutera naturalférlopp, riskfaktorer och orsaker till
utveckling av livmoderhalscancer

redogora f6r livmoderhalscancerscreeningen i Sverige och dess utformning
redogora for och diskutera laboratorieanalyser som anvinds inom
livmoderhalscancerscreening

redogodra f6r HPV-vaccinets verkningsmekanismer, skyddseffekter och plats
1 vaccinationsprogrammet

redogobra f6r och diskutera kolposkopiundersokningens olika moment och
dess plats i utredning och behandling vid avvikelser 1
cervixcancerscreeningen

redogora for och diskutera indikation f6r behandling, olika
behandlingsmodaliteter och utférande av behandling

redogora f6r och diskutera uppféljning efter behandling och riskfaktorer for
aterfall av premaligna forindringar

redogora for och diskutera utredning av sirskilda grupper

redogodra f6r och diskutera gynekologiska tumérsjukdomar, sirskilt

livmoderhalscancer, och SVF.

23.3.2.2 Fardighet och formaga

Kolposkopister ska kunna:

tolka avvikelser i livmoderhalscancerscreening och utreda dem sjilvstindigt

sitta avvikelserna 1 relation till relevanta anamnesdata och resonera kring
riskfaktorers betydelse for utveckling av premaligna férindringar och
cancer, samt kunna ta kompletterande prover som ir relevanta for
utredningen

genomfora en kolposkopiutredning, inklusive biopsitagning, och tolka
fynden fran den

utfora adekvat behandling av premaligna férandringar i cervix.
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23.3.2.3 Viarderingsformaga och forhallningssatt
Kolposkopister ska kunna:

e diskutera livmoderhalscancerpreventionen i ett samhillsperspektiv

e informera en patient med premaligna férindringar om forindringarnas
betydelse for utveckling av cancer, pa ett sitt som ar begripligt for individen

e informera patienten infér och efter behandling.

For ytterligare information om SFOG:s utbildning i1 kolposkopi och

livmoderhalscancerprevention och handledare, se bilaga 8 SFOG:s kurs inom

kolposkopi och livmoderhalscancerprevention.
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KAPITEL 24

Kvalitetsuppfoljning

Sammanfattning och rekommendationer

Nationellt kvalitetsregister for cervixcancerprevention (NKCx) ansvarar
tor att ge underlag f6r uppfoljningar av livmoderhalscancerscreeningens
kvalitetsindikatorer.

Registret gor drliga sammanfattningar av vardprogrammets kvalitet och
effekt, men ska bland annat ocksi tillhandahalla nationella data f6r
kvalitetsarbete, utvecklingsarbete och forskning, samt frimja nationell
samordning inom detta.

Registret monitorerar vardprocesserna inom
livmoderhalscancerprevention pa nationell, regional och lokal niva,
aterkopplar till verksamheterna och ger underlag f6r kvalitets- och
utvecklingsarbete inom kvinnosjukvarden, laboratorieverksamheterna
och modrahilsovarden samt regionernas organisering av screening.
Processregistret (NPCx) genererar en patientoversikt till stod for
verksamheterna och tillgingliggor uppgifter om deltagande i Kontrollfil
efter behandling eller utlikning f6r de regioner som rapporterar in till
kontrollfilen.

Analysregistret (NKCx) gor varje ar en nationell rapport om utfallet av
vardprogrammets kvalitetsindikatorer, i enlighet med de 13 kvalitets-
indikatorer som ir definierade av Socialstyrelsen, och f6ljer ytterligare
indikatorer som definieras av NACx och nationella expertgruppen.
NKCx styrgrupp ska ocksa delta i internationaliseringsarbete inom
kvalitetsindikatorer och érligen rapportera svenska data om detta enligt
internationella definitioner.

Alla enheter 1 landet som omfattas av virdprogrammet (t.ex. genom att
utfora screeninganalyser, utfarda kallelse, ta prov eller utreda, behandla
och f6lja upp kvinnor med avvikande prov) bor delta i det nationella
kvalitetsarbetet och rapportera data till NKCx, i férekommande fall som
en del av sin ackreditering.

Atlig genomging éver méjliga processrelaterade orsaker till intriffade fall
av livmoderhalscancer (sa kallad revision eller audit) bér utforas i

enlighet med nationell standardiserad metodbeskrivning.
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241 Bakgrund

Kvalitetsregistret NKCx dr en forutsittning for att kunna uppfylla savil EU:s
och Socialstyrelsens rekommendationer om organiserad screening, som
intentionen om att Sveriges kvinnor ska kunna erbjudas en sa god

cancerprevention som mojligt.

Sverige var ett av de fOrsta linderna i virlden som 6vergick till screening som
huvudsakligen 4r baserad pa cellprover med primir HPV-analys. Denna
overgang byggde pa vetenskaplig evidens fran randomiserade studier, men
behover monitoreras noggrant eftersom foljsamheten till vardprogrammet,
hilsovinsterna och de méjliga negativa effekterna kan skilja sig at mellan
forskningsstudier och det faktiska utférandet. Flera detaljatgirder som
rekommenderas i detta vardprogram bygger pa svagare evidens, och i vissa fall
endast pa professionell konsensus. Detta stéller dn storre krav pa att

monitorera och kvalitetssikra program och processer.

24.2 Kvalitetsregistrets syfte

Registrets 6vergripande syfte dr att kontinuerligt och fortlopande forbattra
arbetet mot livmoderhalscancer genom att utvirdera och samordna insatser
som minskar insjuknande och dédlighet i1 livmoderhalscancer samt minskar

negativa bieffekter av férebyggande interventioner.

Registrets mal finns beskrivna i dess stadgar; se registrets webbsida pa

cancercentrum.se.

24.3 Verksamhet

24 .3.1 Datainsamling

Registret samlar huvuddelen av sina data genom tit och regelbunden
inrapportering fran laboratorier inom klinisk cytologi, patologi och
mikrobiologi, samt i férekommande fall fran kallelsesystem till
screeningundersokningar som ligger utanfor labsystemen. Vissa avgrinsade
data behéver rapporteras in direkt fran kvinnosjukvirden genom ett sirskilt
webbgrinssnitt eller en pappersblankett. Uppgifter himtas in med regelbundna
enkiter till regioner och vardgivare, framfor allt de som r6r strukturmatt.
Deltagar- eller patientrelaterade utfallsmatt insamlas via enkitverktyg. For att
underlitta f6r laboratorierna och 6ka sikerheten kommer data att samlas in

samlat for bada delregistren for de regioner som ar anslutna till

199


https://cancercentrum.se/preventiontidigupptackt/screeningochtestning/gynekologiskcellprovtagningochsjalvprovforhpv/kvalitetsregister.7571.html
https://cancercentrum.se/preventiontidigupptackt/screeningochtestning/gynekologiskcellprovtagningochsjalvprovforhpv/kvalitetsregister.7571.html

REGIONALA CANCERCENTRUM

processregistret, och processregistret ansvarar da for att samla in data till bagge

delregistren.

24.3.2 Kallelsedata — nationell integration

Ett arbete har pagatt for att kunna overfora kallelsegrundade data mellan
regioner via tjansteplattform enligt GDPR. Regionernas kallelseprogram maste
kopplas upp mot tjansteplattformen for att de ska kunna 6verfora och ta emot

data. Datadverforing kan hanteras via processregistret om regionen sa 6nskar.

Uppkopplingen mot tjansteplattformen aterstar att testa och implementera.
Detta betyder att i dagsliget foljer inte kallelsegrundande data inklusive
tillhorighet till kontrollfilerna med nir en kvinna flyttar till en annan region.
Sadana data finns inte heller tillgingliga nir en kvinna provtar sig i annan

region dn hemregionen.

24.3.3 Patientoversikt — senaste prov

Databasen 1 processregistret genererar en patientoversikt som kan nas av
behorig vardpersonal i anslutna regioner. Atkomst, samtycke frin screenade

kvinnor och patienter samt spirrning av uppgifter féljer patientdatalagen.

Det finns en rutin for att utplana (anonymisera) uppgifter fran kvalitetsregistret
for de kvinnor som si 6nskar. Kvinnorna informeras via kallelser om ritten att
delta och avsta fran att delta i kvalitetsregistret. De far ocksa information om
mojligheten att avsta fran att delta 1 endast ett av delregistren. Kallelsen
innehaller dven information om sammanhallen journalfring som ar grunden
for patientoversikten, och som kvinnor kan limna samtycke till vid

provtagningen.

En nationellt framtagen affisch ("Viktigt att kinna till vid gynekologisk
cellprovtagning och behandling”) bor anvandas 1 vintrummet pa de

mottagningar dir cellprov tas, for att informera om det ovanstaende.

24.3.4 Aterkoppling

Registret producerar en érlig rapport med data som aterkoppling till regionen.
Regioner som ér anslutna till processregistret far data f6r kommuner pa
mottagningsniva, och vissa data i stérre kommuner ges pa forsamlings- eller
distriktsniva samt om sa 6nskas pa vardgivarnivd. Kvalitetsregistret presenterar

data i olika sammanhang i samband med publikationen av den érliga rapporten.
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24.3.5 Oppenhet

Alla data fran och med mottagningsniva och uppit ar Oppna. Individdata
(kolposkopister, provtagare, operatorer) finns tillgingliga f6r chefer och de

aktuella individerna.

24.3.6 Ratt till datauttag och beslutsgang vid datauttag

Regioner, vardinrittningar och uppgiftslimnare har alltid ritt att ta del av sina
egna data. En allmin princip ér att data 1 det nationella kvalitetsregistret ska
vara tillgingliga for all anvindning som ar relaterad till
livmoderhalscancerprevention, férutsatt att mottagaren har de tillstind f6r
datadtkomst som krivs. Uttag som inte 4r regionernas egna datauttag ska
beslutas av styrgruppen. Beslutet kan fattas via en e-postforfragan, men vid

invindningar hinskjuts fragan till ett styrgruppsmote.

De inrapporterande regionerna ska vara representerade i styrgruppen sa att de

har mojlighet att ge synpunkter.

24.4 Arlig audit (kvalitetsrevision) av
livmoderhalscancerfall

En visentlig del av kvalitetsarbetet dr sa kallad audit (kvalitetsrevision), som
innebdr att man underséker om uppkomna fall av livmoderhalscancer beror pa
bristande foljsamhet till screeningprogrammets vardkedja (screeninghistorik f6r
fall av livmoderhalscancer i jaimférelse med populationsbaserade
kontrollkvinnor). Sadana audits bor utforas drligen och i enlighet med en
nationellt standardiserad metodbeskrivning, som den nationella arbetsgruppen
tor livmoderhalscancerprevention (NACx) har tagit fram. Det nationella
kvalitetsregistret NKCx samordnar auditen, gor statistiska analyser och aterfor
resultat till varden lokalt. Rapportering sker i samverkan med regionala
processagare eller processledare och lokalt ansvariga som bidrar till att samla
data och aterfora resultat till lokala virdenheter. Regionala resultat rapporteras
in till NKCx, som varje ar sammanstiller dem i en arsrapport, férbereder
forslag pa forbattringsatgirder baserade pa audit-data och evidens, och
presenterar forslagen for NACx. Laboratorierna bor ocksa delta i regelbundna

standardiserade audits av sina verksamhetens kvalitet [133].
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24.5 Organisation

24.5.1 Styrgrupp

Styrgruppen bildades genom en sammanslagning av styrgruppen for det
nationella kvalitetsregistret f6r gynekologisk cellprovskontroll och den
nationella arbetsgruppen for livmoderhalscancerprevention som utsetts av

Regionala cancercentrum i samverkan.

Styrgruppen ska ha representation frin de olika sjukvardsregionerna i Sverige
samt innehalla den kompetens och erfarenhet av de olika delar av
livmoderhalscancerpreventionen som krivs for att samla in och analysera de
registerdata som behovs for att vidmakthélla och utveckla ett starkt,
vilorganiserat preventionsprogram. Nir nya medlemmar ska viljas in 1
styrgruppen behdver bigge registerhallarna vara Gverens i drendet.
Medlemmarna i Regionala cancercentrum i samverkans nationella arbetsgrupp

b6r som praxis inga 1 styrgruppen. Ordférande utses av gruppen.

24.5.2 Expertgrupp

Expertgruppen ingar i registrets ledning och bestar av sakkunniga experter
inom gynekologi, médrahilsovird, klinisk cytologi, klinisk patologi,

kallelseverksamhet f6r screening, klinisk virologi och epidemiologi.

Expertgruppens medlemmar ar férankrade inom sina respektive professioner
och specialistféreningar. Expertgruppen dr gemensam med det offentligt dgda
kvalitetssakringsinstitutet Equalis och har bland annat i uppdrag att ta fram

forslag pa kvalitetsindikatorer, malvirden och registervariabler samt medverka

vid analys och dterférande av data.

24 .5.3 Dirift

Processregistret ligger pa INCA-plattformen. Analysregistret drivs av
Karolinska Institutet pa uppdrag av Karolinska Universitetssjukhuset i
Huddinge.

24.5.4 Regionernas delaktighet och ansvar

Regionerna har tillgang till inlevererade data. De kan ansluta sig till
processregistret och kan da fa kontinuerlig aterkoppling samt processdata f6r
rapportering till specifika kvalitetssystem. Varje region ansvarar for att data ar

korrekta sa langt det dr gorligt samt fOr att distribuera kvalitetsrapporten och
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ritta fel i lokala databaser. Regionerna ansvarar ocksa for behorighetssystem

som reglerar tillgangen till individuella patientdata.

24.6 Kvalitetsindikatorer

Socialstyrelsens indikatorer och de indikatorer som gemensamt tagits fram av
nationella arbetsgruppen, nationella expertgruppen och nationella

kvalitetsregistret finns listade i bilaga 9 Forteckning kvalitetsindikatorer.
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KAPITEL 25
Underlag for samordning

och nivastrukturering

Ansvaret for att genomfora screeningprogrammet ligger enligt hilso- och
sjukvardslagen pa regionerna. Verksamheten dr komplex och spinner vanligen
over flera verksamhetsomraden, sd varje region bor ha en tydlig organisation

med processigare eller processledare och en styrgrupp eller processarbetsgrupp

med definierade uppdrag och mandat, se avsnitt 7.10 Organisation och ansvar
for processen. Processledaren har ansvar for att ha verblick Gver
kvalitetsuppgifter 1 varje led och ge dterkoppling till vairdkedjan om utveckling
och forbittringsbehov.

I vardkedjan ingar flera komponenter: laboratorier som utfér HPV-analys,
cytologisk analys och histopatologisk diagnostik, gynmottagningar som utfor
kolposkopier, vivnadsprovtagningar och behandlingar, enheter som utfirdar

kallelser och provtagningsenheter (barnmorskemottagningar).

For flera av dessa verksamheter édr det bra med samordning inom regionen
eller pa sjukvardsregional eller nationell niva. Detta kan i manga fall ske genom
overenskommelser inom och mellan regioner och sjukvirdsregioner, men i

vissa avseenden kan det falla inom ramen f6r nivastrukturering.

Forindrade provvolymer inom laboratorieanalyserna paverkar vad som ir en
limplig organisation for laboratorieanalysen. Exempelvis bor cytologisk analys
endast goras pa enheter med tillrickliga volymer for att uppritthalla kompetens

for analysen.
Biobankning kriver stora kringresurser och samordning ér resursbesparande.

Kolposkopisk bedomning och behandling av ovanliga dysplasirelaterade
problem bor samlas pa ett fatal erfarna gynekologer inom region eller
sjukvardsregion. Det kan exempelvis gilla cellférindringar under graviditet,
immunsuppression och handliggning av kortelcellsdysplasi. Se kapitel 18

Screening, utredning, behandling och uppfdlining av sirskilda grupper.
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I Sammanfattning av forslag fran nationella arbetsgruppen f6r nationella och
regionala dtgarder sammanfattar nationella arbetsgruppen for
livmoderhalscancerprevention vardprogrammets forslag pa regionala,
sjukvardsregionala och nationella dtgirder inom uppfoljningen av screeningen
som kan behova nivastruktureras. Forslagen ar riktade till flera aktérer. Vissa
forslag ligger inte inom Regionala cancercentrums beslutsmandat utan kraver

regionala beslut.
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KAPITEL 26
Vardprogramgruppen

26.1 Vardprogramgruppens sammansattning

Virdprogrammet har utarbetats av Nationella arbetsgruppen for
livmoderhalscancerprevention pa uppdrag av RCC i samverkan. NACx har
bjudit in ytterligare experter, frimst fran Nationella expertgruppen for
livmoderhalscancerprevention, for att formera en vardprogramgrupp.
Virdprogramgruppen har dessutom adjungerat expertis for att utforma

specifika kapitel i dokumentet.

26.1.1 Nationella arbetsgruppen for
livmoderhalscancerprevention (NACXx)

Ordforande

Miriam Elfstrém, med.dr, Centrum for cervixcancereliminering, Karolinska

Universitetssjukhuset.

RCC Mellansverige

Lovisa Bergengten, med.dr, 6verlikare, Universitetssjukhuset Orebro.

RCC $yd

Ulrica Strdahlman, utvecklingsbarnmorska. Gynmottagningen Helsingborgs

lasarett

RCC Vst

Katarina Kylebick, overlidkare, Masthugget gynekologi- och

obstetrikmottagning.

RCC Norr

Viviann Mattsson, 6verlikare gynekologi, Sunderby sjukhus

RCC Stockholm Gotland

Hanna Milerad, 6verlikare pa Kvinnokliniken Huddinge sjukhus och
medicinskt ansvarig for screeningprogrammet for livmoderhalscancer pa
RCC Stockholm Gotland
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RCC Sydist

Mirjam Vitz, barnmorska, utvecklingsledare, RCC Sydost

26.1.2 Ovriga experter i vardprogramgruppen

Joakim Dillner, professor, registerhéllare analysregistret, sektionschef
Molekylir cancerdiagnostik och screening, Karolinska Universitetssjukhuset,
ordf. NKCx.

Charlotte Orndal, 6verlikare, sektionschef Karolinska Universitetssjukhuset,
Klinisk patologi och cancerdiagnostik, Patologi Danderyd registerhallare
processregistret NPCx.

Henrik Edvardsson, 6verlakare, klinisk patologi, Karolinska
Universitetssjukhuset och Centralsjukhuset Karlstad, ordf. KVAST, ordf.

Expertgruppen for livmoderhalscancerprevention.
Christer Borgfeldt, med.dr, professor, Linképings Universitetssjukhus.

Kristina Elfgren, med.dr, 6verlakare, Karolinska Universitetssjukhuset, ordf.
C-ARG

Cecilia Karrberg, med.dr, 6verlikare, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, sekr.
C-ARG.

Anna Nilsson, fil. mag., kommunikatér, RCC Vist, Vistra Gotalandsregionen.
Bengt Andrae, 6verlikare, Kvinnosjukvarden Gavleborg.

Anna Carlund, barnmorska, utvecklingsledare, RCC Vist.

26.2 Tidigare medlemmar

Anne Ekeryd-Andalen, Mia Westlund, Lena Silfverdahl, Nathalie Roos, Anna
Meschaks, Lisbeth Liest, Par Sparén och Charlotta Sdvblom.

26.3 Jav och andra bindningar

Christer Borgfeldt har fitt forskningsanslag om sjilvprovtagning fran foretag.
Anslaget gick till Region Skane. Foretaget hade inte inflytande 6ver
studieuppligg, statistiska bearbetningar eller manusskrivande. Ovriga
medlemmar i den nationella vardprogramgruppen har inte rapporterat nagra

pagaende uppdrag som skulle kunna innebira jiv. Kopior av hela gruppens
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javsdeklarationer, inklusive féreldsaruppdrag, gir att fa frain Regionalt

cancercentrum Vast.

26.4 Vardprogrammets forankring

Remissversionen av vardprogrammet har publicerats 6ppet pa
cancercentrum.se. Den har gatt till regionernas linjeorganisationer for
kommentarer om organisatoriska och ekonomiska konsekvenser av
vardprogrammet samt till specialist-, professions- och patientféreningar for
ovriga synpunkter pd innehallet. Under remissrundan har nedan listade
organisationer limnat synpunkter pa vardprogrammets innehall: Ut6ver dessa
har svar inkommit fran enskilda likemedelsféretag och féretridare for

profession.

¢ Insieme Consulting

e Klinisk mikrobiologi Kronoberg

e C-ARG

e SFOG

e Folkhilsomyndigheten

e Nitverket mot gynekologisk cancer

e Nationell arbetsgrupp for cancerprevention

e Styrelsen Sveriges cytodiagnostiker

e Svensk sjukskoterskeforening

e Nirhalsan och primirvardsradet Vistra Gotalandsregionen

e Svenska Barnmorskeférbundet

e Regionalt programomrade rehabilitering habilitering och forsikringsmedicin
e Virdprogramgruppen for Nationellt virdprogram f6r cancerrehabilitering
e NKCx

e Anhorigas riksférbund

e Nationellt programomride tandvard

e Nationella primirvardsradet

e Regionalt programomrade kvinnosjukdomar och férlossning

e SFPO - Sjukskéterskor for palliativ omvardnad

Efter sammanstillning av de inkomna synpunkterna, och revidering som f6ljd
av den, har vardprogrammet bearbetats och godkints av vardprogramgruppen

och faststillts av RCC 1 samverkan.
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BILAGA 1
Specifikation for

overforing av HPV-
analysresultat. Version
10 (2022-04-15)

Dokumenthistorik

Version 1 (081219): Forsta version.
Version 2 (091209): Tilligg av <regdat>.

Version 3 (100617): Andrat i xml-strukturen, lagt till kapitel om

dokumenthistorik.

Version 4 (110617): Uppdaterat med koder for virologlab och cytologlab.
Utokad resultatkoder med AH = Annan hogrisk an HPV 16/18.

Version 5 (120118): Lagt till variabel for remissid fran cytlab. Specificerat HSA-
Id f6r provtagarenhet.

Version 6 (120330): Lagt till att posttyp och enhetsinformation ska levereras.
Version 7 (130201): Lagt till att hpvresultattxt ska skickas.

Version 8 (130325): Lagt till, K = Formalin-fixerat, paraffin-inbdddat material
L = Genitalt sekret, for provtyp.

Version 9 (150616): Lagt till hpvtest VI och VG.

Version 10 (220419): Lagt till koder f6r utdkad genotypning och variabler f6r

sjalvprovtagning.
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Bakgrund

HPV-baserad screening rekommenderas for alla dldrar inom
screeningprogrammet, och sjalvprovtagning fér HPV kan erbjudas som ett
alternativ till vardgivartaget prov sedan 2022. Effekten och féljsamheten till
riktlinjer och vardprogram behéver fortlopande utvirderas. Det finns ocksa
stort behov av att inom ramen for definierade program félja det
epidemiologiska liget for HPV-infektioner i landet, inte minst som uppféljning

av HPV-vaccination pa populationsniva.

Det finns ett uttalat och starkt behov av en gemensam standard for att
generera och rapportera data kring HPV-testning. Det dr nirmast en
forutsittning for mer generella analyser, men kan ocksa underlitta det
regionala arbetet. Denna specifikation syftar till att uppritta en sidan standard

sa att datatolkning 6ver laboratoriegranser ska vara mojlig.

Standarden utgar fran att en datafil skapas vid de laboratorier som utfér HPV-
diagnostik. Denna fil kan sedan 6verforas till andra databaser. Det kan r6ra sig
om lokala databaser i vid cytologi- eller patologilaboratorier dir en integration
for kliniskt bruk av HPV-data med cytologi-patologidata kan komma att ske.
Dataleveranser kommer ocksi att ske till mer évergripande regionala och

nationella register.

Inledning

Om specifikationen

Specifikationen ér utarbetad for att stédja de laboratorier som elektroniskt

rapporterar resultat av HPV-analys.

Specifikationen ir avsedd f6r personal som arbetar med laboratoriernas I'T-

system.

Krav pa det enskilda laboratoriet

Varje enskilt laboratorium ansvarar fOr att det etableras rutiner som sakerstiller

att data levereras pa ett korrekt sitt.
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Overféringsrutiner

Leverans av data sker via ftp/web/cd.

1. Laboratorierna registrerar HPV-testerna i sitt eget I'T-system

3. Data 6verfors till mottagarregistret med tidsintervall enligt
overenskommelse mellan leverantéren och mottagaren.

4. Niagon generell sikerhetsniva (krypteringskrav etc.) for leverans anges inte
hir, utan detta far beslutas av leverantor och mottagare.

5. Registeransvarig hos mottagaren ansvarar for att data liggs in korrekt i
databasen.

6. Leveranser bor kvitteras.

Vilka HPV-resultat ska overforas

Vanligen ska resultat fran alla prover fran cervix, vulva och vagina 6verforas.
Detta giller oavsett patientens alder eller orsak till att provet ar taget. I vissa

sammanhang kan dven leverans av provdata frin andra lokaler bli aktuellt.

Denna specifikation dr utformad for att dven ticka de behoven.

Ytterligare information om leverans

Leveranserna ska innehalla de poster som ir nya eller uppdaterade sedan

senaste leverans.

For en post som uppdateras ska all information levereras, inte bara den
uppdaterade informationen. I mottagande system kommer dd den inte
uppdaterade posten fOrst att raderas, och sedan kommer den nya posten att

ldsas in.

Information om att poster har raderats ur labsystemen maste komma till
mottagande system. Detta gors genom att det finns ett filt (posttyp), som sitts
till R om posten ska raderas. Da behovs ingen ytterligare information 4n att

falten prov-ID och virologlab levereras.
Provtagningsenhet, dr enheten eller kliniken dér provet togs.

Om provet idr bestallt” fran cytologlab eller cytologavdelning sa ska detta
anges med kod 1 faltet labkod. Koderna ar specificerade i slutet av detta
dokument. Har provet inte kommit fran cytologlab till virologlab, s maste

uppgiften om provtagningsenhet levereras. I detta fall limnas da filtet f6r
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cytologlab och cytologlabbets remissid blanka. I detta fall ska dven information

i faltet for enhetsinformation lamnas.

Filformat

Oversikt

Eftersom det finns olika IT-system pa laboratorierna behdvs ett filformat som

kan anvindas i de flesta system.

Vi har valt att gora det mojligt att anvinda antingen xml-format eller

semikolonavgrinsad text pa filer som levereras.

Xml-formatet 4r att foredra eftersom det ar ett bra sitt att beskriva data pa: det
ar operativsystemoberoende, valstrukturerat, vilanvint, finns ett flertal verktyg
for att ldsa och skriva xml-filer, kan ldsas och skrivas med en vanlig texteditor
(eftersom en xml-fil i grunden ér en vanlig textfil). En ytterligare fordel ér att
om en variabel saknar virde kan taggen for variabeln utelimnas utan att det

blir problem med inldsningen.

Den semikolonavgrinsade textfilen ar ett alternativ for de som inte har

moijlighet att anvinda xml-format.

Filnamn

Namnet pa filen som sidnds in ska bestd av en labspecifik del (identitet) f6r det

insindande laboratoriet och ett l6pnummer, enligt f6ljande:
<Labidentitet><Lopnummer>.xml (fil 1 xml-format) eller

<Labidentitet><Lopnummer>.txt (semikolonseparerad fil).

Filstruktur

XML-format
XML-filen som levereras bestar av poster, som omges av taggar.

Filen har en start-tagg enligt f6ljande: <Pxml version=""1.0"" encoding=""iso-
8859-177>.

Data i filen hat root-taggen <hpvposter></ hpvposter>.
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Vatje post omges av taggen <post></post>, och varje variabel i sin tur har en

tagg med bestimt namn. Se exempel pa xml-fil nedan.

Posterna innehaller foljande:

Begrepp/ Variabel Tecken/Variabler/ Ovrigt XML-tagg
Term Tillatna varden
Personid- pidnr Alfanumeriskt, 12 <pidnr>
nummer tecken <Ipidnr>
Personnummer:
AAAAMMDDNN NK
Samordningsnum
mer:
AAAAMM(DD+60
INNNK
Reservnummer:
Befintlig struktur i
labbsystem
Personid, sort | pidsort 1 tecken Anger vilken <pidsort>
sorts personid- </pidsort>
nummer som P
levererats
Varden:
P=
Personnummer
S=
Samordningsnr
R =
Reservnummer
Namn namn Fritext, 40 tecken Efternamn, <namn>
Fornamn eller
</namn>
Fornamn
Efternamn
Provtagnings | provdat 8 tecken, Datum d& provet | <provdat>
datum AAAAMMDD togs fran
; </provdat>
patienten
Registrerings | regdat 8 tecken Datum da provet | <regdat>
datum AAAAMMDD registrerades vid | _, o
laboratoriet dar 9
analysen gjordes
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Provtagnings
enhet

provstnkod

Fritext 64 tecken

Vardenhet dar
provet tagits. Om
mojligt, HSA-id
fér enheten.

<provstnkod>

</provstnkod>

Leverans-
datum

levdat

8 tecken

AAAAMMDD

Datum da posten
levererats

<levdat>

</levdat>

Virologlab

Vlabkod

2 tecken

Forteckning finns
i senare kapitel i
detta dokument.

<vlabkod>

</vlabkod>

Cytologlab

Labkod

3 tecken

Cytologlab som
tar emot eller
levererar posten.

Enligt
cancerregistret
Ex SU = 507.

Forteckning finns
i senare kapitel i
detta dokument.

<labkod>
</labkod>

Provid

provid

Fritext 40 tecken

Provets identitet,
labspecifikt. 1d-
begrepp pa
labbet

<provid></provid>

Posttyp

posttyp

R = Raderad post i
labsystemet

Blankt falt = Post som
ska lasas in

For att t.ex.
hantera poster
som raderats ur
labsystemet. Sa
att de kan
raderas fran
mottagande
system.

<posttyp></postt
yp>

Remissid

remid

Fritext 40 tecken

Id fran
cytologlab. For
att kunna koppla
ihop HPV-provet
med cytprov.

<remid></remid>

HPV test

hpv_test

VA = Amplicore
(Roche)

VB =

HybridCapture Il
(Digene)

VC = mRNA
(NorChip)

VD = General primer
PCR (In- House)

Laboratorier som
anvander andra
HPV-test
uppmanas héra
av sig till WHO
HPV Referenslab
for att fa en kod
tilldelad.

<hpvtest>

</hpvtest>
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VE = Typspecifik
PCR (In-House)

VF = Abbot Real
Time High RISK HPV

VG = Roche Cobas
4800

VH = Abbott Alinity

VI = Becton

Dickinson COR

VK= Aptima (mRNA)

VX = Annat
Typnings- hpv_typn A =ingen Laboratorier som | <hpvtypn>
metod s anvénder andra

B =Linear array HPV- </hpvtypn>

(Roche) typningsmetoder

C = Luminex (In- uppmanas héra

house) av sig till WHO

_ HPV Referenslab

D =DNA- for att fa en kod

sekvensering tilldelad.

X =Annan
Provmaterial hpv_provm A= <hpvmed>

aterial .
Konventionellt </hpvmed>

cytologprov/Cellprov
fran cervix eller
vagina

B = ThinPrep- vatska
C = SurePath- vatska
D = Biopsi

E = Sjélvprov

F = Kondylom

G = ONHPapillom

H = Hudskrap

| = Blassekret

K = Formalin- fixerat,
paraffin- inbaddat
material

L = Genitalt sekret
X = Ovrigt
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Resultat hpv_resultat, N = Negativ

alternativt kan
hpv_resultat

H = Positiv hogrisk
AH = Annan hogrisk

kodas med A

nationellt an 16 eller 18
standardiserad | L = Positiv lagrisk
SNOMEDkod,

E = Ej godkand
testkvalité/Inkonk
lusivt

https://nkcx.se/t
emplates/_rsrap
port 2021.pdf
X=HPV-typ annan
an etablerad typ.

6 = HPV6
11=HPV 11
16 = HPV 16
18 =HPV 18
osv

Typnummer 1—
113 ar tillatna for
de etablerade
HPV-typerna.

For dvriga HPV-
typer kan
antingen “X” eller
ett GenBank
Accession
Number anges.
Inga isolathamn
eller dylikt far
anges.

Varje resultat
(typ) placeras
mellan

<resultat></result
at> och endast
ett resultat far

finnas inom varje.

<hpvresultat>
<resultat>
</resultat>

</hpvresultat>

Text, lasbart, inte rtf
eller liknande

Resultattext hpv_result

attxt

Skickas om
systemet
tillhandahaller
textfalt for
inmatning av
hpv-resultatet

<hpvresultattxt>

</hpvresultattxt>

Enhets-
information

provstninfo Fritext, 256 tecken

Namn och
kontaktuppgifter
till enheten som
tagit provet.

<provstninfo>

</provstninfo>

Exempel pa XML-fil

<?xml version="1.0" encoding="1s0-8859-1"?>

<hpvposter>
<post>
<pidnr>191212121111</pidnr>
<pidsort>P</pidsort>
<namn>Efternamn,
Fornamn</namn>

<provdat>20080101</provdat>
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E000000007241</provstnkod>

<resultat>L.</resultat>

<resultat>6</resultat>

<resultat>11</resultat>

<regdat>20080102</regdat>
<provstnkod>SE2321000131-
<levdat>20080105</levdat>
<vlabkod>01</vlabkod>
<provid>AAA1234BBB< /provid>
<remid>2010T12345</remid>
<hpvtest>VA</hpvtest>
<hpvtypn>B</hpvtypn>
<hpvmed>A</hpvmed>

<hpvresultat>

</hpvresultat>

<hpvresultattxt>HPV typ L, 6, 11</hpvresultattxt>

Efternamn</namn>

</post>

<post>

248

<provstninfo></provstninfo>

<pidnr>191212122222</pidnr>
<pidsort>P</pidsort>
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<regdat>20071220</regdat>

<provstnkod> SE2321000131-
E000000000933</provstnkod>

<levdat>20080102</levdat>
<vlabkod>01</vlabkod>
<provid>AAA1234CCC</provid>
<remid>2010T12332</remid>
<hpvtest>VB</hpvtest>
<hpvtypn>C</hpvtypn>
<hpvmed>E</hpvmed>
<hpvresultat>
<resultat>N</resultat>
</hpvresultat>
<hpvresultattxt></hpvresultattxt>

<provstninfo>BMM Kungsgatan,
Kungsgatan 1, Goteborg</provstninfo>

</post>

</hpvposter>
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Semikolonseparerad fil

Filen som levereras bestar av poster (HPV-prover). Varje post innehaller ett

bestimt antal falt (variabler) som maste komma i den ordning som redovisas 1

tabellen nedan. Inget falt far uteslutas, eftersom det medfor att inlisningen

kommer att bli felaktig. Vatje post avslutas med CR/LF-pat, och hela filen
avslutas med filslutstecken (EOF).

Begrepp/ Variabel Tecken/Variabler/ Ovrigt
Term Tilldtna varden
Personid- Pidnr Alfanumeriskt, 12 tecken
nummer
Personnummer:
AAAAMMDDNNNK
Samordningsnummer:
AAAAMM(DD+60)NNNK
Reservnummer: Befintlig
struktur i labbsystem
Personid, Pidsort 1 tecken Anger vilken sorts
sort personid-nummer som
levererats Véarden:
P = Personnummer S =
Samordningsnr R =
Reservnummer
Namn Namn Fritext, 40 tecken Efternamn, Férnamn eller
Foérnamn Efternamn
Provtagnin | Provdat 8 tecken, AAAAMMDD
gsdatum
Registrerin | regdat 8 tecken AAAAMMDD Datum d& provet
gsdatum registrerades vid
laboratoriet dar analysen
gjordes
Provtagnin | provstnkod Fritext 64 tecken Vardenhet dar provet
gsenhet tagits. Om mgjligt, HSA-id
for enheten.
Leverans- levdat 8 tecken AAAAMMDD Datum da posten levererats
datum
Virologlab Vlabkod 2 tecken Forteckning finns i senare
kapitel i detta dokument.
Cytologlab | Labkod 3 tecken Cytologlab som tar emot
eller levererar posten.
Enligt cancerregistret Ex
SU = 507.
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Forteckning finns i senare
kapitel i detta dokument.

cervix eller vagina

B = ThinPrep-vatska
C = SurePath-vatska
D = Biopsi

Provid Provid Fritext 40 tecken Provets identitet,
labspecifikt

Posttyp posttyp R = Raderad post i For att t.ex. hantera poster

labsystemet som raderats ur
ot labsystemet. Sa att de kan
g:;skti:]alt — Fegigom e raderas fran mottagande
system.

Remissid remid Fritext 40 tecken Id fran cytologlab. For att
kunna koppla ihop HPV-
provet med cytprov.

HPV test hpv_test VA = Amplicore (Roche) Laboratorier som anvander

_ . andra HPV-test uppmanas
E’DBi ‘e'r']'é’)b”dcapt“re ” héra av sig till WHO HPV
9 Referenslab for att f en
VC = mRNA (NorChip) kod tilldelad.
VD = General primer PCR
(In-House)
VE = Typspecifik PCR (In-
House)
VF = Abbot Real Time High
RISK HPV
VG = Roche Cobas 4800
VH = Abbott Alinity
VI = Becton Dickinson COR
VK= Aptima (MRNA)
VX = Annat
Typnings- hpv_typn A =ingen Laboratorier som anvander
metod B = Linear array (Roche) andra HPV-
- y typningsmetoder
C = Luminex (In-house) uppmanas hora av sig till
D = DNA-sek . WHO HPV Referenslab for
— DINA-sekvensering att f& en kod tilldelad.
X = Annan
Prov- hpv_provmate | A = Konventionellt
material rial cytologprov/Cellprov fran
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E = Sjalvprov
F = Kondylom
G = ONHPapillom
H = Hudskrap
| = Blassekret

K = Formalin-fixerat,
paraffin-inbaddat material

L = Genitalt sekret

X = Ovrigt
Resultat hpv_resultat*, | N = Negativ Alla véarden 1 — 113 ar
_ e tillatna for de etablerade
H = Positiv hogrisk HPV-typerna
*alternativt kan | AH = Annan hogrisk an 16 I
For dvriga HPV-typer kan
hpv_resultat eller 18 antingeg e ellen)'lztt
ﬁgﬁgﬁeﬂfd L = Positiv lagrisk GenBank Accession
. - i Number anges. Inga
standardiserad | E = Ej godkand isolatnamn eller dylikt far
SNOMEDKod, | testkvalité/Inkonklusivt anges
https://nkex.seft | X= HPV-typ annan &n . T
emplates/ rsrap | etablerad typ. zjhd flera rlfsultat atSIE”Js
port2021 Appe essa av kommatecken.
ndix.pdf 6 = HPV6
11 =HPV 11
16 = HPV 16
18 =HPV 18
osv
Enhets- provstninfo Fritext, 256 tecken Namn och kontaktuppgifter
information till enheten som tagit

provet.

Resultattext

hpv_resultattxt

Text, lasbart, inte rtf eller
liknande. Far inte innehélla
semikolon.

Kan skickas om systemet
tillhandahaller textfalt for
inmatning av hpvresultatet.

2 exempel pa poster i semikolonseparerad-fil

191212121111;P;Efternamn, Férnamn;20080101; 20080102;SE2321000131-
E000000007241;20080105;01;;AAA1234BBB; 2010T12345;VA;B;A;L,6,11;
HPV typ L, 6, 11

191212122222;P;Férnamn Efternamn;20071218; 20071219;SE2321000131-
E000000000933;20080102;01;;AAA1234CCC; 2010T12332;VB;C;E;N; BMM
Kungsgatan, Kungsgatan 1, Géteborg
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Kodtabeller

Virologlab

Kod Laboratorium

ES Eskilstuna/Capio Diagnostik

FA Falun klinisk mikrobiologi

GA Gavle Klinisk mikrobiologi

GB Goteborg Sahlgrenska klinisk mikrobiologi

HA Halmstad klinisk mikrobiologi

HU Huddinge KS, klinisk mikrobiologi

JO Jonkoping klinisk mikrobiologi

KA Kalmar klinisk mikrobiologi

KK Karlskrona Klinisk mikrobiologi

KD Karlstad klinisk mikrobiologi

LI Linkodping Kklinisk mikrobiologi

LU Lund, SUS Kilinisk mikrobiologi

MA Malmd, SUS klinisk mikrobiologi, virologi

SK Skoévde klinisk mikrobiologi

SM Smittskyddsinstitutet

SO Solna KS, klinisk mikrobiologi

ST Stockholm St. Goran mikrobiologiska laboratoriet

SB Sunderby klinisk mikrobiologi

SuU Sundsvall klinisk mikrobiologi

AL Taby Aleris Medilab

UM Umea Klinisk bakteriologi, virologi

uUP Uppsala klinisk mikrobiologi

VA Vasteras klinisk mikrobiologi

VX Véaxjo klinisk mikrobiologi

VI Visby klinisk mikrobiologi

OR Orebro klinisk mikrobiologi

(OF] Ostersund klinisk mikrobiologi
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Koder for cytologiavdelningar enligt SOSFS2006:15

Kod Laboratorium

017 Cytologiavdelning, Karolinska universitetssjukhuset, Solna

031 Patologi- och cytologiavdelning, Danderyds sjukhus, Stockholm

051 Patologi- och cytologiavdelning, Capio diagnostik AB, Stockholm

Patologi- och cytologiavdelning, Karolinska universitetssjukhuset,
081 Huddinge

851 Patologiavdelning, SYNLAB (Medilab) kliniska kaboratorier AB, Taby

857 Cytologiavdelning, SYNLAB (Medilab kliniska laboratorier AB, Taby

127 Cytologiavdelning, Akademiska sjukhuset, Uppsala

137 Cytologiavdelning, Mélarsjukhuset, Eskilstuna

547 Cytologiavdelning, Centralsjukhuset, Karlstad

557 Cytologiavdelning, Universitetssjukhuset, Orebro

567 Cytologiavdelning, Centrallasarettet, Vasteras

577 Cytologiavdelning, Falu lasarett, Falun

617 Cytologiavdelning, Lanssjukhuset, Géavle

217 Cytologiavdelning, Universitetssjukhuset, Linkoping

297 Cytologiavdelning, Vrinnevisjukhuset, Norrkdping

237 Cytologiavdelning, Lanssjukhuset Ryhov, Jonkdping

257 Cytologiavdelning, Lanssjukhuset, Kalmar

247 Cytologiavdelning, Centrallasarettet, Vaxjo

277 Cytologiavdelning Blekingesjukhuset, Karlskrona

287 Cytologiavdelning, Centralsjukhuset, Kristianstad

307 Cytologiavdelning, Universitetssjukhuset, Malmé

417 Cytologiavdelning, Universitetssjukhuset, Lund

427 Cytologiavdelning, Lanssjukhuset, Halmstad

437 Cytologiavdelning, Helsingborgs lasarett AB, Helsingborg

847 Cytologiavdelning, Medilab, Malmo

507 Cytologiavdelning, SU/Sahlgrenska, Goteborg

517 Cytologiavdelning, Norra Alvsborgs lanssjukhus, Vanersborg-Trollhattan

527 Cytologiavdelning, Sodra Alvsborgs sjukhus, Boras
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537 Cytologiavdelning, Skaraborgs sjukhus Skdvde, Skévde
627 Cytologiavdelning, Sundsvalls sjukhus, Sundsvall

637 Cytologiavdelning, Ostersunds sjukhus, Ostersund

647 Cytologiavdelning, Norrlands universitetssjukhus, Umeé
657 Cytologiavdelning, Sunderby sjukhus, Luled

255




REGIONALA CANCERCENTRUM

BILAGA 2
Nationella

standardremisser for
gynekologisk
cellprovskontroll samt
klinisk remiss for HPV

och cervixcytologi
(2022-04-15)

Nedan listas uppgifter som bor inga 1 samtliga laboratoriers remisser for
gynekologisk cellprovskontroll och klinisk remiss vitskebaserat prov fran
cervix. Den inb6rdes ordningen mellan variablerna kan vid behov dndras.
Variabellistan kan kompletteras med ytterligare uppgifter om sadana efterfragas

i respektive region. Variabler inom hakparentes [ | dr inte obligatoriska.

Definitionerna av termer bor distribueras till provtagarna. Har man
pappersremiss kan dessa uppgifter liggas in pa baksidan. Remissen f6r GCK
anvinds ocksa for kvinnor i Kontrollfil efter behandling eller utlikning
(KEB-U).

Remiss for gynekologisk cellprovskontroll
(organiserad screening)

Patient: Personnummer och namn
Provtagningsdatum (YYMMDD)
Virdenhet (HSA-ID)

Provtagare (HSA-ID)
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Topografi (ett alternativ)

O Fullstindigt prov (2 portioner)
0 Vagina

Anamnes

[] Senaste mens

[0 Menopaus

[0 Hormonbehandling

[ Klimakteriebeh.

0 Antikonception

[ Spiral

[ Gravid  Graviditetsvecka

0 Partus senaste 12 man. Datum (YYMMDD)

Inskickandet av denna remiss bekraftar att kvinnan informerats om och
samtycker till att provet och tillhérande personuppgifter sparas for vard och
behandling och dirmed forenlig verksamhet, samt samtycker till att berérda
vardgivare far ta del av samlade uppgifter kring gynekologisk cellprovskontroll

(sammanhallen journalféring).

Ett kryss ska géras nedan om patienten inte samtycker:

0 Kvinnan samtycker inte till att prov sparas for vard och behandling och
dirmed foérenlig verksamhet. Nej-talong bifogas.

O Kvinnan samtycker inte till sammanhillen journalf6ring. Nej-talong bifogas.

Klinisk remiss vatskebaserat prov (tidigare
kallad ”Indicerad cytologi”)

Patient: Personnummer och namn

Provtagningsdatum (YYMMDD)

Virdenhet (HSA-1D)
Provtagare (HSA-ID)

Provtyp (ett alternativ)

L1 HPV-analys
[0 HPV-analys och cytologisk analys (dubbelanalys)
[0 HPV-analys med cytologisk analys om positiv for HPV (reflexcytologi)
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Topografi (ett alternativ)

O Fullstindigt prov (2 portioner)
L] Portio

] Endocervix

0 Vagina

] Annat

Indikation for provtagning (ett alternativ)

0 Screening

0 Symtom

0 Kontroll eller utredning av avvikande prov
0 Uppfoljning av obedémbart prov

0 Uppfoljning efter dysplasibehandling

0] Uppfoljning av invasiv cancer
Anamnes

O Gravid

L] Graviditetsvecka

0 Post partum

O Forlossningsdatum (YYMMDD)
[1 Senaste mens (MMDD)

[0 Menopaus

00 Menopausal hormonbehandling
0 Tidigare total hysterektomi

0 [Tidigare excisionsbehandling]
0 [Tidigare stralbehandlad]

[ [Pigiende cytostatikabehandling]

Status

0 Blodning

[ Spiral

O Cervicit/avvikande flytning
1 Atrofi

[] Stenos

1 Annat
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Kolposkopiutfall

O Inte utford

[ Inte bedombar

[J Normal

0 Laggradig atypisk
0 Hoggradig atypisk
O TZ typ (1-3)

01 Swedescore (0-10)

Ovrigt
[ Px taget vid undersékningen

Inskickandet av denna remiss bekriftar att patienten informerats om och
samtycker till att provet och tillhérande personuppgifter sparas for vard och
behandling och dirmed férenlig verksamhet, samt samtycker till att berérda
vardgivare far ta del av samlade uppgifter kring gynekologisk cellprovskontroll

(sammanhallen journalféring).

Ett kryss ska géras nedan om patienten inte samtycker.

[ Patienten samtycker inte till att prov sparas for vard och behandling och
dirmed forenlig verksamhet. Nej-talong bifogas.

[ Patienten samtycker inte till sammanhillen journalféring. Nej-talong
bifogas.
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Definitioner och ordforklaringar till nationell
standardremiss for cervixcytologi

Under rubriken Indikation ska alltid ett och endast ett alternativ markeras med

kryss.
Under rubrikerna Topografi, Anamnes och Status ska ett eller flera alternativ
markeras.

Screening Prov tas fran symtomfri patient som inte ingar i sarskilt
uppfoljningsprogram pa gynmottagning. Bor endast tas som
sa kallad kompletterande screening.

Symtom Prov tas fran patient pa grund av symtom eller makroskopiska

fynd (som specificeras under rubrikerna Anamnes och Status pa
remissblanketten), framst som del i undersokning for att utesluta
invasiv, symtomgivande cervixcancer.

Kontroll/utredning
av atypi

Prov tas som led i utredning av tidigare pavisad atypi, som (4nnu)
inte har féranlett behandling.

Uppféljning av
obeddmbart prov

Nytt prov tas darfor att foregaende prov inte hade tillfredsstallande
beddémbarhet vid laboratoriet.

Senaste mens

Senaste menstruationens forsta dag.

Gravid vecka

Patienten ar gravid. Antalet veckor kan valfritt vara ingangna
veckor eller fullbordade veckor.

Partus Ifylls om patienten har fott barn senaste aret.

Menopaus 12 manaders franvaro av menstruation hos kvinna i
klimakteriealdern

Menopausal All klimakteriebehandling i form av medelpotent eller lagpotent

hormone- ostrogen, inklusive receptfritt 6strogen. Innefattar inte

behandling halsokostpreparat och dstrogenreceptor-modulerare.

Blédnings- Vaginal blédning som avviker frdn monster som ar normalt for

rubbning alder och tillstand (till exempel graviditet).

Blodning Pagaende eller patagligt lattprovocerad blédning fran
livmoderhalsen vid undersdkningen.

Avvikande Flytning som med lukt, konsistens, farg och/eller m&ngd avviker

flytning fran det som ar normalt for alder och tillstand (graviditet, ovulation
etc.).

Atrofi Klinisk bedémning att slemhinnan &r patagligt atrofisk.

Stenos Fortrangning av cervikalkanalen.

Inte bedémbar
kolposkopi

Hela portio gar inte att visualisera (pa grund av trdng vagina,
blodning eller annat) och darfor gar det inte att géra en
kolposkopisk bedémning (IARC).
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Typ av TZ

Transformationszon typ 1, 2 eller 3. Se nationellt vardprogram.

Laggradigt/hog-
gradigt atypisk

Kolposkopi motsvarar LSIL resp. HSIL.

Swedescore

Scoringsystem for kolposkopi. 0-10 p. Se nationellt vardprogram.

261




REGIONALA CANCERCENTRUM

BILAGA 3
Terminologi

Internationella
kolposkopifederationen
(IFCPC)

International Federation for Cervical Pathology and Colposcopy

I F C P C Internationale Federation fiir Zervixpathologie und Kolposkopie
LR ° ° Federacion Internacional de Patologia Cervical y Colposcopia

Fédération Internationale de Pathologic Cervicale et Colposcopie

Kolposkopisk nomenklatur for cervix

(antagen pa IFCPC:s kongress i Rio de Janeiro 2011)

I. Allmén bedémning

Bedémbat/icke bedémbat kolposkopi och orsaker till det (blodning,
inflammation, drr och sa vidare).

Grinsen mellan skivepitel och cylinderepitel (SCJ): helt synlig, delvis synlig,
inte alls synlig.

Typ av transformationszon 1, 2, 3.

I1. Normala kolposkopiska fynd

1. Ursprungligt skivepitel: Moget, atrofiskt.

2. Cylinderepitel; ektopi.

3. Metaplastiskt skivepitel; Ovula Nabothi, korteloppningar.
4. Deciduaomvandling under graviditet.
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ITI. Avvikande kolposkopiska fynd

e [okalisation av forindringen: Inom eller utanfér TZ; lesionens lige enligt
klockan.

e Forindringens storlek: Antalet kvadranter av portioytan som férindringen
ticker, storlek mitt i procent av portioytan.

e Litta forindringar Grad 1 Fin mosaik; fin punktering; tunt acetovitt epitel;
oregelbundna “geografiska” kanter.

e Svara forindringar Grad 2 Skarpa kanter; inre kanttecken; “ridge sign”;
starkt acetovitt epitel; grov mosaik; grov punktering; snabbt acetoupptag;
svullna acetotagande kortelmynningar (cuffing).

e Icke specifika fynd Leukoplaki (keratos, hyperkeratos); Erosion.

e Jodfirgning (Schillers test): firgat/icke-firgat.

e Misstinkt invasion: Atypiska karl.

e Andra fynd: skora kirl; oregelbunden yta, exofytisk forindring, ulceration
(nekros); tumor.

e Diverse andra forindringar: Kongenital transformation zon, kondylom,
polyp (ektocervikal/endocervikal), Inflammation, stenos, medfodda

anomalier, forindringar som f6ljd av behandling, endomettrios.

IV. Mitt pa excisionspreparat

Lingd — avstandet fran distala (externa) kanten till den proximala (interna)
kanten.

Tjocklek — avstandet mellan kanten med stroma till ytan pa det utskurna
preparatet.

Ombkrets (vid behov) — preparatets omkrets vid portioytan.

............

\~ — T\: .
. L h'«cf‘"ess
Circumference
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BILAGA 4
Rekommendationer vid

uteblivet besok pa
gynmottagning for
cellprovsavvikelse eller
cervixdysplasi

e [.okala rutiner f6r utformning av
tidsbokning/kallelse/padminnelsebrev/1177:s e-tjinst anpassas till
rekommendationerna.

e SMS-paminnelse, telefonpaminnelse fran telefon utan dolt nummer kan 6ka
hérsamhet.

e Nir patienten uteblir bor vardgivaren férsoka ringa och boka ny tid.
Folkbokféringsadress kontrolleras om kallelse kommer i retur eller
telefonkontakt misslyckas.

e Nir patienten uteblivit sista gangen enligt dessa riktlinjer skickar
mottagningen brev om att ingen ytterligare kallelse sker fran gynekologisk
mottagning, men att hon kommer att kallas till provtagning pa
barnmorskemottagning, eventuellt via kontrollfil, enligt nedan.

e Alla dtgirder ska dokumenteras.
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Utredning av atypisk cervixcytologi, persistent
HPV och icke behandlad cervixdysplasi

Lagre risk for utveckling av livmoderhalscancer
LSILeyt/ ASCUS och HPV positiv, LSIL. med exspektans enligt riktliner i

vardprogram.

Uteblir fran besok nr 1:

e Ring patienten 1 direkt anslutning till den bokade tiden f6r att kunna boka
ny tid 1 dialog med patienten.

e Skicka brev med information om uteblivandet och vikten av uppféljning
tillsammans med kallelse till ny tid inom 3 manader, om man inte kan na

patient per telefon.

Uteblir fran besok nr 2:

e Om kontakt for att boka i dialog misslyckas gors inga fler f6rsok att kalla
kvinnan till gynmottagningen. Patienten dtergar da till GCK f6r nytt prov
utifrdn tillhorighet i kontrollfil/er HPV.

e Patienten informeras om denna atgird per brev.

Hogre risk for utveckling av livmoderhalscancer

HSIL, AIS, ASC-H, HSIL oyt, kirtelcellsatypi, atypi i celler av oklar eller annan celltyp,
persistent HPV -infektion, HPV ~positiv vid sjalvprovtagning for langtidsuteblivare, fortsatt

icke bedimbart prov efter omkontroll inom screening eller Swedescore = 8 podng

Uteblir fran besok nr 1:

¢ Ring patienten i direkt anslutning till den bokade tiden f6r att kunna boka
ny tid 1 dialog med patienten.

e Skicka brev med information om uteblivandet och vikten av uppféljning
tillsammans med kallelse till ny tid inom 3 manader, om man inte kan na

patienten per telefon.

Uteblir fran besok nr 2:

e Ring patienten i direkt anslutning till den bokade tiden for att kunna boka
ny tid i dialog.
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e Skicka brev med information om uteblivandet och vikten av uppféljning
tillsammans med kallelse till ny tid inom 3 ménader, om man inte kan na

patienten per telefon.

Uteblir fran besok nr 3:

¢ Ring patienten 1 direkt anslutning till den bokade tiden for att kunna boka
ny tid 1 dialog.

e Om detta misslyckas skickas brev till kallelseorganisation om att kvinnan
ska kallas efter ett ar till barnmorskemottagning. Patienten informeras om

denna dtgird per brev.

Uppfoljning efter behandlad cervixdysplasi

Radikal excision av HSIL

Uteblir fran besok nr 1:

e Ring patienten 1 direkt anslutning till den bokade tiden for att kunna boka
ny tid 1 dialog med patienten.

e Skicka brev med information om uteblivandet och vikten av uppféljning
tillsammans med kallelse till ny tid inom 3 manader, om man inte kan na

patienten per telefon.

Uteblir fran besok nr 2:

e Ring patienten 1 direkt anslutning till den bokade tiden f6r att kunna boka
ny tid 1 dialog.

e Om detta misslyckas remitteras patienten till Kontrollfil efter behandling
eller utlikning (KEB-U) f6r fortsatta kontroller enligt vardprogram.

Patienten informeras om denna atgard per brev.

Tveksam/icke-radikal excision, HSIL
Uteblir fran besok nr 1:

e Ring patienten i direkt anslutning till den bokade tiden f6r att kunna boka
ny tid i dialog med patienten. Skicka brev med information om uteblivandet
och vikten av uppfoljning tillsammans med kallelse till ny tid inom 3

manader, om man inte kan na patienten per telefon.
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Uteblir fran besok nr 2:

¢ Ring patienten 1 direkt anslutning till den bokade tiden for att kunna boka
ny tid for uppfoljning efter HSIL i dialog.

e Skicka brev med information om uteblivandet och vikten av uppféljning
tillsammans med kallelse till ny tid inom 3 manader, om man inte kan na

patienten per telefon.

Uteblir fran besok nr 3:

e Ring patienten 1 direkt anslutning till den bokade tiden f6r att kunna boka
ny tid 1 dialog.

e Om detta misslyckas remitteras patienten till Kontrollfil efter behandling

eller utlikning (KEB-U) for fortsatta kontroller enligt vardprogram.

Patienten informeras om denna atgard per brev.

Efter excision av LSIL
Uteblir fran besok nr 1:
Om excision med LSIL foregatts av px-verifierad HSIL ska patienten erbjudas

ny tid och remitteras till KEB-U.

¢ Ring patienten i direkt anslutning till den bokade tiden f6r att kunna boka
ny tid 1 dialog med patienten.

e Om detta misslyckas atergar patienten till GCK.
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BILAGA 5
Beskrivning av

preparatmatning efter
excision

Matning av konlangd

Denna metod att mita konlingd har utvecklats pa Kvinnokliniken Sahlgrenska
universitetssjukhuset. Inter- och intrapersonella matvariationer har visat sig
vara smd. Metoden har dirfor efter rekommendation 1 regionalt vardprogram
for vistra regionen anvants konsekvent dar. Mitningar har registrerats i
Nationella kvalitetsregister sedan 2007.

Konlingden mits av operatoren innan eventuell uppklippning, montering och

formalinfixering.

1. Ligg slyngexcisionspreparatet/
konen med endocervikal
resektionsyta nerat pa plant
underlag.

2. Sitt metallskaftet pa den

diatermislynga som anvints, en —
7 Y YV P YYPYYYYYYYYYY

knappsond eller en mitsticka av

T D —— —— SIS g

metall i cervikalkanalen mot
underlaget (Bild 1). Anvind inte
tripinne, som kan skada
preparatet.

3. Sitt en rak peang vinkelritt mot
mitstickan vid yttre
modermunnen utan att trycka ithop

prepataten.
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4. Avlds mattet i millimeter. Om
diatermislyngans skaft eller
knappsond anvinds, gérs avlasning
mot mattband eller linjal.

5. Notera mattet i journalen.

6. Rapportera till Nationellt
kvalitetsregister for
cetvixcancerprevention/
processregistret enligt regionens

rutin (vanligen via webb).

Som alternativ till mitsticka, peang och linjal kan skjutmatt anvindas:

Om en kompletterande slyngexcision gors lings cervikalkanalen efter den

forsta excisionen (Chatt”), mits bada preparaten och matten adderas, alternativt

mits djupet av sarhalan.
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BILAGA 6
Beskrivning av

kontrollfiler

Kvinnor i kontrollfil bor provtas av vardgivare for att kunna gora reflexanalys

tor cytologi utan bortfall eller f6rdréjning.

Kontrollfiler for HPV

e Kontrollfil HPV hogonkogena (HPV 16, 18, 45).
e Kontrollfil HPV medelonkogena (HPV 31, 33, 52, 58).
e Kontrollfil HPV liagonkogena (HPV 35, 39, 51, 56, 59, 66, 68).

Hégonkogena HPV-typer kan delas upp 1 flera kontrollfiler, exempelvis
Kontrollfil HPV 16 och Kontrollfil HPV 18/45, for typ-specifik uppfoljning
enligt rekommendation i tidigare vardprogram. Kontrollfil HPV hégonkogena
ar kvar f6r HPV 16 och 18 som skydd f6r avbokning och for att historiken

over tidigare infektioner inte ska férloras.

Inklusionskriterier

e Positiv HPV-analys i cellprov, oavsett utfallet i cytologin och oavsett
indikation f6r provtagning, eller positiv HPV-analys vid sjilvprovtagning.

o Alder > 23 ar fo6r Kontrollfil HPV hégonkogena, = 28 f6r Kontrollfil HPV

e Alder < 71 4r vid inklusion, men kvarstir efter inklusion utan 6vre

aldersgrins.

Inklusionsdatum bor vara provtagningsdatum vid vardgivartaget prov. Vid
sjalvprovtagning dr det registreringsdatum pa laboratoriet, eller
provtagningsdatum for positivt HPV vid uppféljande prov hos barnmorska nir
genotypning av HPV-sjilvprov saknas.

Kvinnan kvarstar 1 K-fil HPV tills ett prov negativt for aktuell onkogen grupp
inkommit. Notera att aven en kvinna 6ver 70 ar ska kvarsta i K-fil HPV, och
kallas inom GCK, tills ett prov negativt for aktuell onkogen grupp inkommit.
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Kvinnor bor vara negativa for samtliga HPV-typer som ingir i screeningen for

att ga tillbaka till GCK eller avsluta screening (beroende pa alder).
En kvinna kan tillh6ra bara en kontrollfil HPV it gangen.

En kvinna som ar exkluderad frain GCK pa grund medicinsk orsak eller egen
begiran inkluderas inte heller i kontrollfil/er HPV.

En kvinna = 71 ar som provtas for HPV 1 utredningssyfte, och som har en
positiv HPV-analys i cellprov, inkluderas inte kontrollfil/er HPV utan f6ljs upp
pa gynekologisk mottagning.

Kallelseintervall for GCK-prov

Vid tillhérighet till K-fil HPV hogonkogen kallas kvinnan for nytt prov 18
manader efter inklusion i kontrollfilen. Kallas darefter till GCK var 18:e minad

efter senaste HPV-analys sa linge kvinnan kvarstar 1 kontrollfilen.

Vid tillhérighet till K-fil HPV medelonkogen kallas kvinnan f6r nytt prov 3 ar
efter inklusion i kontrollfilen och fortsittningsvis vart tredje ar efter senaste

prov sa linge hon kvarstar i kontrollfilen.

Vid tillhérighet till K-fil HPV ligonkogen kallas kvinnan f6r nytt prov 5 ar
efter inklusion 1 kontrollfilen och fortsattningsvis vart femte ar efter senaste

prov sa linge hon kvarstar 1 kontrollfilen.

Persisterande HPV
K-fil HPV hégonkogen: Vid fynd av positivitet f6r hogonkogena typer vid

uppféljande prov minst 12 manader efter inklusion i kontrollfilen, gors
reflextest cytologi och kvinnan remitteras f6r uppf6ljning med kolposkopi

oavsett utfall i cytologin.

K-fil HPV medelonkogen: Vid fynd av positivitet f6r medelonkogena typer vid
uppféljande prov minst 2,5 ar efter inklusion 1 kontrollfilen, gors reflextest
cytologi och kvinnan remitteras f6r uppfoljning med kolposkopi oavsett utfall i

cytologi.

K-fil HPV lagonkogen: Vid fynd av positivitet f6r ligonkogena typer vid
uppféljande prov minst 4,5 ar efter inklusion 1 kontrollfilen, gors reflextest
cytologi och kvinnan remitteras f6r uppfoljning med kolposkopi oavsett utfall i
cytologi.
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Negativt HPV for aktuell grupp av onkogena typer vid
uppfdljande prov

Vid negativitet for aktuell onkogen grupp i uppféljande prov (oavsett
tidsintervall) utgar kvinnan ur kontrollfilen f6r HPV-gruppen.

Information som behover delas

Laboratoriet som utf6r analyserna, och/eller eventuell annan instans som
ansvarar for hantering av svarsbrev och remittering till utredningsenhet,
behover fa information via kallelsesystemet om kontrollfilstillhorighet HPV
och inklusionsdatum f6r att ritt kunna sortera om kvinnan ska fa svarsbrev

eller remitteras for kolposkopi.

For att information om tillhérighet till kontrollfil HPV med inklusionsdatum
ska kunna delas mellan regioner om en kvinna flyttar, infrs Ineras tjanst

Screeningstdd livmoderhals. Mer information finns pa

www.inera.se/tjanster/screeningstod-livmoderhals.

Flédesschema 7: Kvinnor i Kontrollfil/ler HPV
Bla box ar fynd eller /tillstand. Grén box ar atgard. Se kapitel 13 Triage i GCK samt
annan handlaggning av avvikande prover vid laboratoriet.

Kvinna 23-70 ar som vid cellprovtagning hos vardgivare, eller vid HPV-sjélvprovtagning,
ar HPV-positiv inkluderas i K-fil HPV utifran genotyp och alder

v

K-fil HPV hogonkogen (16/18/45), = 23 ar: Kallas var 18:e man
K-fil HPV medelonkogen (31/33/52/58), = 28 ar: Kallas vart tredje ar
K-fil HPV lagonkogen (35/39/51/56/59/66/68), = 33 ar: Kallas vart femte ar

/\

HPV-negativ fér aktuell onkogen HPV-grupp g;uppepkstir\)/zcil_l;"p ;_elrps\lls_tans TEmANKIGS oA

oavsett indikation foér provtagning Hogonkogen > 1 ar fran inklusion

Medelonkogen > 2,5 ar fran inklusion
l Lagonkogen > 4,5 ar fran inklusion

v

Exkluderas ur aktuell K-fil HPV. Reflexanalys cytologi.
Ater till GCK. Till kolposkopi oavsett cyt.diagnos.
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Kontrollfil efter behandling HSIL/AIS eller utlakt
PAD-verifierad HSIL (KEB-U)

Inklusionskriterier

e Kvinna som blivit behandlad for HSIL och/eller AIS och som vid
uppfoljning har ett HPV-negativt och cytologi-normalt provsvar. Aven
kvinnor som behandlats pa grund av HSIL eller AIS i biopsi eller
abrasiomaterial, men med benigna fynd eller LSIL i excisionsmaterialet,
inkluderas.

e Kvinna med PAD-verifierad HSIL som handlagts med aktiv exspektans,
och som vid uppfdljning uppvisat benigna fynd vid kolposkopi, i PAD och
cytologi, samt negativ HPV-analys.

Kvinnor inkluderas i KEB-U genom skriftlig remittering fran ansvarig
gynekologisk mottagning. Remitteringen bor bokféras sparbart pa den enhet

som ansvarar for kallelser.

En kvinna som inkluderats i KEB-U kallas livslangt f6r HPV-analys med
vaginal sjilvprovtagning eller cervixtaget prov till dess att kvinnan, i samrad
med provtagande barnmorska, beslutar att avsluta kontrollerna. Vid HPV

positivitet kallas kvinnan till cervixprovtagning med HPV analys och cytologi.

En kvinna som dr exkluderad fran screening pa grund av egen begiran eller en

medicinsk eller anatomisk anledning, inkluderas inte heller i KEB-U.

Kallelseintervall vid GCK-prov

Kvinnan kallas vart tredje ar oavsett alder for provtagning av vardgivare.

Information som behover delas

Laboratoriet som utfér analyserna behdver fa information via kallelsesystemet
om tillh6righet till KEB-U f6r att korrekt hantera utfallet av undersokningen.
Vid kompletterande screening behévs uppgiften for att kunna erbjuda prov
med ritt intervall. Information om tillhorighet till KEB-U behéver kunna delas
mellan regioner om en kvinna flyttar, och déirfor inférs Ineras tjdnst
Screeningstod livmoderhals. Mer information finns pa

www.inera.se/tjanster/screeninostod-livmoderhals.
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BILAGA 7
Nationellt underlag till

kommunikationsplan for
screening mot
livmoderhalscancer

Rekommendationer riktade till regionernas ledningar och 1177.se,

samt till personal i vardkedjan inom screening

e [ enlighet med Socialstyrelsens rekommendationer bor sirskild vikt
liggas vid kommunikation och information for att férebygga och
minimera de negativa psykologiska effekter som screeningprogram kan
medfora.

e Tidigare har screening mot livmoderhalscancer baserats pa férekomst av
cellférindringar vid screeningtillfillet och deras uppféljning och
behandling. Fokus dr nu pa bedomning av risk for cancer utifran
torekomst av HPV-typ.

e §jilvprovtagning for HPV kan erbjudas som alternativ till vardgivartaget
prov. Detta medfér ett behov av forstirkt kommunikation kring
provtagningsmetod, provsvar och dess betydelse.

e Nationellt utformat informations- och utbildningsmaterial samt mallar
for kallelser och provsvar bor anvindas. Det bidrar till en jamlik véard
genom att deltagare kan fa samma information och provsvar, oavsett var
ilandet de bor.

e De som far besked om avvikande prov bor alltid erbjudas méjlighet till
personlig kontakt.

e Det nationella underlaget till kommunikationsplan bor anvindas vid
utformandet av lokala kommunikationsplaner, men kan dven fungera
sjalvstindigt som stod for verksamheterna. Att ge saklig och samstimmig
information 1 flera kanaler, savil muntligt som skriftligt, skapar trygghet

och tillit till screeningprogrammet.
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Inledning

Bakgrund

Aktuell forskning visar att screening for livmoderhalscancer blir sikrare nar
den utgar frin riskbedémning av HPV-typ i kombination med analys av
cellférandringar (cytologisk analys). Infektion med HPV ir den bakomliggande
orsaken till cellférandringar pa livmoderhalsen som kan orsaka cancer. Det idr
ett sexuellt 6verforbart virus, men infektionstillfillet kan ligga manga ar tillbaka
1 tiden och gar inte att spara. Vissa virustyper kan orsaka kénsvartor
(kondylom) och andra kan ge upphov till cellférandringar, som om de inte
behandlas kan utvecklas till livmoderhalscancer. HPV-infektioner ir vanliga

och liker oftast ut av sig sjalva, utan att ge nagra negativa konsekvenser.

Provtagningen sker genom cellprov hos barnmorska eller annan vardgivare
alternativt genom sjilvprovtagning for HPV. Ett vardgivartaget prov kan
analyseras bade f6r HPV och f6r att uppticka cellférindringar. Det dr bara om
det finns humant papillomvirus (HPV) som cellférindringar kan utvecklas till
cancer och det dr dirfér prover alltid analyseras f6r HPV f6rst. Om provet
innehaller HPV g6rs dven en analys for att se om det finns cellférindringar.
Prover som innehaller HPV och cellférindringar {6ljs upp med
kompletterande undersokning hos gynekolog. De flesta cellférindringar
utvecklas inte till cancer. Vissa typer av HPV 6kar risken att utveckla
cellférindringar. De prov som innehaller HPV men inga cellférindringar f6ljs
upp med bestimda tidsintervall med nytt prov eller besok till gynekolog
beroende pa HPV-typ.

En glesare provtagning med HPV-analys ger ett starkt och fullt tillrickligt
skydd. For kvinnor som tidigare haft eller behandlats for allvarliga

cellférindringar sker diremot en livsling uppfoljning var tredje ar.

Flera studier har visat att screening med HPV-analys kan skapa mer oro och
angest 4n med enbart cellanalys. Det dr dven vildokumenterat att provsvar med
besked om cellférindringar och uppféljande undersékning med kolposkopi
kan orsaka betydande stress och oro. For att f6rebygga och minimera de
negativa psykologiska effekter som screeningprogrammet kan medféra, bor
sarskild vikt liggas vid kommunikation och information. Det inkluderar dven

innehallet i kallelser till att delta i screeningprogrammet och provsvar.
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En glesare provtagning med HPV-analys ger ett starkt och fullt tillrickligt
skydd. For kvinnor som tidigare haft eller behandlats for allvarliga

cellférindringar sker diremot en livslang uppfoljning var tredje ar.

Flera studier har visat att screening med HPV-analys kan skapa mer oro och
angest 4n med enbart cellanalys. Det dr dven vildokumenterat att provsvar med
besked om cellf6érandringar och uppféljande undersékning med kolposkopi
kan orsaka betydande stress och oro. For att f6rebygga och minimera de
negativa psykologiska effekter som screeningprogrammet kan medféra, bor
sarskild vikt laggas vid kommunikation och information. Det inkluderar dven

innehallet i kallelser till att delta i screeningprogrammet och provsvar.

Nulagesbeskrivning

Kommunikation med de deltagande kvinnorna ar mycket viktig bade for att
minimera de negativa psykologiska effekter som kan uppsta och for att
bibehalla den hoga tickningsgraden nir sjilvprovtagning nu kan erbjudas som
alternativ till hela screeningpopulationen. Sirskilt fokus liges pa fortsatt
kommunikation kring provtagningsmetoder, HPV-provsvar och vad som
hinder vid olika provsvar. Att erbjudas sjilvprovtagning f6r HPV som
alternativ till vardgivartaget prov och HPV-provsvar ir fortfarande
torhallandevis nytt for flertalet screeningdeltagare vilket medfor ett fortsatt

kommunikationsbehov.

Vaccin mot HPV ir ocksa ett aktuellt iamne att kommunicera kring. Dels for
att allt fler screeningpopulationen édr vaccinerade mot HPV genom
barnvaccinationsprogrammet eller genom sirskild satsning med
ikappvaccination (catch up). Dels for att screeningprogrammet nu dven
innehaller rekommendationer om att erbjuda vaccin vid forsta

screeningstillfillet.

Detta underlag f6r kommunikationsplan har tagits fram som stod f6r
kommunikation om screeningprogrammet med tydliga budskap. Tillsammans
med nationellt framtagna mallar f6r kallelser, provsvar och material med
térdjupad information ér syftet ar att ge goda grundférutsittningar for en

samstammig och jamlik kommunikation 1 alla regioner.

Socialstyrelsen har gjort bedémningen att det behévs dndamalsenlig,
kvalitetssikrad och nationellt likvirdig kommunikation om

screeningprogrammet [1].
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Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har sedan tidigare samlat en stor del
av regionerna kring nationellt gemensamma mallar f6r kallelser och svarsbrev
tor screeningprogrammet. Mallarnas utformning och firger utarbetades av
SKR 2014 utifran ett brukarperspektiv och i samrad med samtliga regioner.
Syftet var att 6ka deltagandet 1 screeningen och att alla deltagare ska fd samma
information och provsvar oavsett var i landet de bor. Med anviandartester som
grund har de ikoner som tidigare funnits i breven tagits bort infér 2025, da de
inte anses tillféra nagot till innehallet. Innehallet har ocksa kortats ner och

torenklats for att bli littare att ta till sig.

Mallar och svarsbrev revideras fortlopande enligt vairdprogrammet och finns
tillgdngligt pa regionala cancercentrums webbplats. Regionalt finns dven goda
erfarenheter av kommunikation for att underlitta deltagandet i screeningen
som pa olika sitt bidragit i arbetet med vardprogrammet och paverkat de
strategier och budskap som lyfts fram 1 kommunikationsplanen. I revidering av
de nationellt gemensamma mallarna tas hinsyn till synpunkter fran
screeningdeltagare, via anvandartester och fokusgrupper. Vardgivare har ocksa
mojlighet att 16pande skicka synpunkter och 6nskemal om uppdateringar till

kommande revidering av nationella kallelser och svarsmallar.

Mallar f6r kallelser och svarsbrev finns att hdmta pa cancercentrum.se

Bildstéd finns tillgédngligt pa cancercentrum.se

Konsekvent ordval ger okad tydlighet

En forutsittning for att kunna ge samstimmig information med budskap som
upplevs som tydliga och entydiga ir att de som kommunicerar dr konsekventa i
sitt ordval. I utatriktad information om screeningprogrammet och i
kommunikationen mellan hilso- och sjukvardspersonal och kvinnor bor

nedanstiende begrepp och definitioner anvindas i forsta hand.

Begrepp Definition

HPV-analys Uttrycket HPV-analys bor anvéndas i stéllet for exempelvis
HPV-test i utatriktad kommunikation med kvinnor och
allmanhet. Uttrycket HPV-analys underlattar for att tydliggdra
att det &r en analysmetod av tva som kan anvandas pa
samma prov som tas av vardgivare.

Tank aven pa att forkortningen HPV alltid bor skrivas ut forsta
gangen den forekommer i en text eller omnamns i ett
sammanhang. Ett alternativt uttryckssatt kan exempelvis
vara: provet analyseras for forekomst av humant
papillomvirus (HPV).
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Sjalvprovtagning
for HPV,

Egenprovtagning
for HPV,

Sjalvprov for HPV

Det ar viktigt att skilja pa orden sjalvprov, sjalvprovtagning
och sjalvtest. Inom screeningen skickas prov till laboratorium
for analys, darfor anvands uttrycken sjélvprovtagning for
HPV, egenprovtagning for HPV och sjalvprov for HPV.

Lékemedelsverket anger att ett sjalvtest &r ett prov som tas
och kan avlasas och tolkas pa plats pa egen hand av en
lekman (exempelvis antigen-test eller graviditetstest).

Uttryck som HPV-test eller sjalvtest ska darfor inte anvandas.

Kvinnan tar provet sjalv fran slidan med hjalp av
provtagningsmaterial frdn screeningverksamheten och
skickar sedan in det till screeninglaboratoriet fér HPV- analys.
Provet &r enkelt att ta och analysen lika saker som nér provet
tas hos barnmorska. Viktigt att poangtera att provet tas fran
slidan och inte fran livmoderhalsen.

Cytologisk analys

Nar provet analyseras for cytologi, det vill saga att cellernas
utformning granskas i mikroskop, anvands uttrycket
cytologisk analys. | screeningen anvands cytologisk analys
som uppféljande analys pa HPV-positiva prover.

HPV

Humant papillomvirus.

| de nationella mallarnas provsvar far kvinnor som testar
positivt for HPV veta vilken grupp av HPV-typer som ar
aktuell och om hur lang tid nasta uppfoljning bor ske.

Gynekologiskt
cellprov

Uttrycket Gynekologiskt cellprov som tidigare har anvants for
det prov som tas av vardgivare i livmoderhalsen pa kvinnan
blir missvisande nar provet i foérsta hand analyseras for

forekomst av HPV. Anvand hellre begreppen; "provtagning”
eller "vardgivartaget prov” nar provet inte tas for cellanalys.

Vardgivartaget
cellprov,

Provtagning hos
barnmorska

Uttrycket vardgivartaget prov alternativt provtagning hos
barnmorska anvands for det prov som tas fran
livmoderhalsen av vardgivare.

Screening mot
livmoderhals-

Screening mot livmoderhalscancer erséatter den tidigare
benamningen gynekologisk cellprovskontroll och

cancer sjalvprovtagning for HPV.
Uttrycket kan anvandas som synonym till
screeningprogrammet mot livmoderhalscancer eller
livmoderhalscancerprevention.

Screening Screening ar en systematisk undersoékning av ett storre antal

friska manniskor for att upptéacka en sjukdom, eller férstadier
till en sjukdom, innan den har gett symtom.

Kompletterande
screening

Kompletterande screening innebér att vardgivare kan erbjuda
prov till kvinnor som av annan anledning kommer till
gynekolog eller barnmorska om det &r 6 manader eller
mindre till nasta screeningtillféalle eller om kvinnan inte har
varit pa screening.
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Avgransningar

Underlaget till kommunikationsplan utgar fran ett nationellt perspektiv och tar

inte upp detaljer kring regional och lokal anpassning.

Syfte, mal och kommunikationsstrategi

Syfte

Underlaget till kommunikationsplan ir tinkt att fungera som ett stod 1
framtagandet av lokala kommunikationsplaner om screeningen, men kan dven
fungera sjilvstindigt som st6d for verksamheterna. Syftet dr att ge goda
grundforutsattningar for en samstimmig och tydlig kommunikation om

screeningprogrammet.
o
Mal

Malet dr stimulera till hégt deltagande och att kvinnor som erbjuds att delta i
screeningprogrammet ska kinna sig trygga och vilinformerade om syftet med
programmet och om hur det gar till, samt att genom god tillgang pa saklig

information minimera risken for negativa psykologiska effekter.

Kommunikationsstrategi

En stor utmaning ar att screeningprogrammet berér en bred grupp individer
med olika erfarenheter och skilda informationsbehov, som ocksa kan forandras
beroende pa provsvar. For att 6ka deltagande och forutsittningar for jamlik
vard behdver hinsyn dven tas till sirskilda informationsbehov f6r kvinnor med
funktionsvariation och psykisk ohilsa, samt socioekonomiska, sprakliga och

kulturella olikheter. Kommunikationen bor darfor ske pa flera olika sitt.

Det informationsmaterial som tas fram behéver goras tillgangligt 1 flera kanaler

och det behover finnas maojlighet till personlig kontakt.

Kommunikationen ir viktig genom hela processen fran kallelse till
provtagningstillfille och vid aterkoppling om provresultat och eventuell
uppféljning. Det ar viktigt att alla kvinnor som deltar, och som erbjuds att
delta, i screeningprogrammet far tillgang till validerad, korrekt, kortfattad och

skriftlig information om screeningprogrammet genom hela processen.

Innehallet bor vara formulerat pa ett enkelt och begripligt sitt.
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Informationspaket med tydliga och entydiga budskap

Saklig och samstimmig information i flera kanaler, sival muntligt som

skriftligt, skapar trygghet och tillit till screeningprogrammet.

Ett gemensamt informationspaket med skriftlig information som
kommunikationsstod till hilso- och sjukvardspersonal gor det littare att sprida
tydliga och entydiga budskap. Regionala cancercentrum i samverkans

webbplats anvinds for spridning av informationsmaterial till vardpersonal.

Det informationspaket som finns framtaget innehaller ett kommunikationsstod
med vanliga fragor och svar om HPV, en informationsaffisch att anvinda i
vantrum, samt ett informationsblad att dela ut till gravid i samband med
provtagning hos vardgivare. Dir finns dven korta linkar att hinvisa

screeningdeltagare till, med férdjupad information pa 1177.se.

Informationsstdd finns att hdmta pa cancercentrum.se.

Kortfattad och tydlig skriftlig information i tidigt skede

Det dr viktigt att ge kvinnor kortfattad och tydlig skriftlig information redan
vid den forsta kontakten med screeningprogrammet, sasom i kallelse och
provsvar. De nationellt framtagna mallarna dr utformade for att bidra till ett
hogt deltagande i screeningen, nagot som aven har pavisats i en randomiserad
studie. De bidrar ocksa till en jamlik vard genom att deltagarna kan fia samma
information och provsvar, oavsett var i landet de bor. Innehallet i de framtagna
mallarna f6r kallelse och provsvar uppdateras och kompletteras i samband med
att vardprogrammet revideras. For att tillmotesga de kvinnor som vill veta mer

finns det aven kontaktuppgifter och hinvisning till f6rdjupad information.

Tillforlitliga kallor med fordjupad information digitalt

Internet 4r en viktig informationskilla i alla dldrar och anvinds bland annat f6r
att s6ka hilsoinformation och for att dela och jaimféra bade information och
vardupplevelser med andra. Lamplig killa att hinvisa till f6r patientinformation
ar 1177.se. Dir finns informationssidor med aktuell information om att limna
prov for att uppticka HPV och cellférindringar 1 livmoderhalsen,
sjalvprovtagning f6r HPV, cellférindringar, HPV och HPV-vaccination. Delar
av innehallet finns dven tillgidngligt pd enkel svenska. Innehallet uppdateras

I6pande for att vara i enlighet med det nationella vardprogrammet.
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For att sakerstilla aktualitet och versionshantering bér hinvisning till f6rdjupad

information ske genom att erbjuda linkar till innehall pa 1177.se.

Aktuella korta linkar till sidor pa 1177.se om provtagning, HPV och
cellférindringar. Nedanstiende linkar ar dven inkluderade i reviderade mallar

for kallelser och svarsbrev.

1177.se/kolla-hpv
1177.se/hpv-sjalvprov
1177.se/ cellforandringar
1177.se/gynundersokning

For 6kad mojlighet till informationsspridning och tillganglighet kan
webbplatser med fordel dven kompletteras med informations- och

kommunikationsinsatser i sociala mediet.

Behov av telefonradgivning som komplement

Syftet med ett telefonnummer for radgivning dr fraimst att ge kvinnor den
sjalvklara mojligheten att fa personlig kontakt efter att ha fatt ett svar om
HPV-infektion eller cellférindringar. Radgivningen ska kunna informera
kvinnor som kinner sig oroliga och ge svar pa fragor utéver den information
de kunnat ta till sig, samt medverka till att screeningdeltagare inte tar nya

prover i onddan.

Telefonradgivningen bor kunna ge svar pa generella fragor, ge 6vergripande
information om provtagning och HPV, hjilpa kvinnor att forsta provsvar samt
hinvisa till vart de kan vinda sig for att boka om sin tid. Den befintliga
sjukvardsradgivningen pa telefon genom 1177 kan vara en naturlig kontaktvig
for manga kvinnor, och det ar darfor viktigt att sikra att telefonradgivarna dar
har ett uppdaterat radgivningsstod med strukturerade svar pa vanliga fragor.

Funktionsbrevlada bor finnas for fragor utanfor telefontid.

Stod for tydlig och entydig kommunikation mellan
vardgivare och kvinnor

Utbildning av hilso- och sjukvardspersonal ir en viktig grundforutsittning for
god kommunikation med kvinnor som deltar i screeningprogrammet.
Barnmorskor pa barnmorskemottagningar dr engagerade 1

screeningverksamheten i landet tillsammans med ldkare och annan personal vid
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gynmottagningar och andra vardinrittningar. De méter varje ar ett stort antal
kvinnor for provtagning. Hilso- och sjukvardspersonalen som kommer 1
kontakt med screeningdeltagare har mojlighet att ge information, savil skriftligt
som muntligt, och besvara eventuella fragor. Utbildning i vilka férindringar
som nationella vardprogrammet innebir och en gemensam strategi kring
kommunikation med tydliga budskap till kvinnor ér avgérande for tilliten och

bér ges hog prioritet.

Webbutbildning om screeningprogrammet, via cancercentrum.se.

Sarskilda informationsinsatser

For kvinnor som vaccinerats mot HPV

Det ar viktigt att de kvinnor som vaccinerats mot HPV informeras om att de
boér ta prov varje gang de far en kallelse eller erbjudande om sjilvprov for
HPV. Vaccinet skyddar inte helt mot att utveckla livmoderhalscancer.

For kvinnor som erbjuds och genomfér sjalvprovtagning féor HPV

Det dr viktigt att det framgar att provet dr enkelt att ta. Vid sjilvprovtagning tas

provet fran slidan och inte fran livmoderhalsen.

Kvinnan kan ta provet sjilv fran slidan med hjilp av provtagningsmaterial frin
screeningverksamheten som sedan skickas in till screeninglaboratoriet for
HPV-analys. Provet som tas av kvinnan sjélv ar lika kansliga for att hitta HPV
som prover tagna av vardgivare, exempelvis barnmorska eller gynekolog. Om
provsvaret visar att provet innehaller HPV kommer kvinnan att fa en kallelse
till barnmorska for att ta ett nytt prov dir man ocksa kan uppticka eventuella

cellférindringar. Barnmorskan tar provet frin livmoderhalsen inne i slidan.

For kvinnor vars prov innehaller HPV

Manga kommer att fa provsvar som kan géra dem oroliga. Det kan handla om
att provet innehaller HPV med eller utan tecken pa cellférindring. Vintan pa
tid for uppfoljning kan ocksa vicka oro liksom vintan pa provresultat. For att
undvika on6dig oro och for att virna om vardens resurser krivs darfér

sarskilda informationsinsatser till dessa kvinnor.

Framtagna mallar f6r provsvar samt kommunikationsstod for hilso- och
sjukvardspersonal om Humant papillomvirus med vanliga frigor och svar

uppdateras i samband med revidering av vardprogrammet for att mota de
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informationsbehov som finns inom screeningen. Kvinnorna bor dven erbjudas
mojlighet till personlig kontakt i svarsbrevets regionspecifika information for

att fa svar pa fragor som kan lindra oro.

For kvinnor som inte deltar

For att uppna och uppritthélla ett hogt deltagande krivs sdrskilda
informationsinsatser for kvinnor som inte deltar i screeningprogrammet varje
gang de blir kallade. Det motverkar dven skillnader i deltagande utifran
funktionsvariation och psykisk ohilsa, samt socioekonomiska, sprakliga och
kulturella olikheter, och bidrar dirmed till en mer jamlik vard. Syftet dr att
motivera till ett 6kat deltagande, minska oro och dven informera om
ombokningsmaijligheter. Det dr viktigt att dessa informationsinsatser utformas
sa att kvinnors sjdlvbestimmande och mdjlighet att avsta fran provtagning inte
aventyras. Kommunikationsprocessen 1 kallelsesystemet gar till pa sa vis att en
ny kallelse eller nytt prov skickas till kvinnan som en érlig piminnelse efter
utebliven provtagning. En paminnelse skickas om erbjudet sjilvprov f6r HPV
inte skickats in. Baserat pa uppgifter om tickningsgrad frin kvalitetsregistret
kan regionala underlag tas fram som grund f6r lokala kommunikationsinsatser i

specifika omraden dir tickningsgraden ar ligre.

For personer med livmoderhals som inte far en kallelse inom
screeningprogrammet

Att delta i screeningprogrammet ar viktig for alla personer mellan 23 och 70 ar
som har en livmoderhals, oavsett konsidentitet. Kallelsesystemet utgar fran
kvinnliga personnummer, vilket innebdr att transmén som har kvar sin

livmoder men fatt nytt personnummer inte automatiskt kallas till provtagning.

De behover fa information om att screening fortsitter pa gynmottagning enligt
regional rutin. Enheter som utreder kondysfori bor remittera f6r screening pa
gynmottagning enligt regional rutin. Riktade informationsblad kan med férdel
tas fram. Information bor dven spridas till intresseorganisationer och aktuella

forum for transpersoner och nirstiende. Fér mer information om vilka som

kallas inom screeningpopulationen se 0 Screeningpopulation — vilka ska kallas

och nir?
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For okad grundkunskap om screeningprogrammet hos allmanhet, profession

och beslutsfattare

For att 6ka grundkunskapen och forférstaelsen hos allminhet, hilso- och

sjukvardspersonal och beslutsfattare bor information om vad som foérindrats i

screeningprogrammet spridas brett. Exempel pa insatser i detta syfte kan vara

pressmeddelanden eller debattinligg i samband med inférandet av olika delar

av screeningprogrammet i respektive region.

Tabell 1. Oversikt

Strategi

Exempel painformationsinsats

Erbjuda kortfattad och tydlig skriftlig
information i ett tidigt skede med
hénvisning till fordjupad information

Mal: att méta olika informationsbehov
och darigenom skapa och uppratthalla
tillit till screeningprogrammet.

Kallelser, provsvar och riktade
budskap har reviderats i enlighet med
aktuellt vardprogram. Det erbjuds aven
lankar till fordjupad aktuell information
pa 1177.se.

Erbjuda tillforlitliga kallor med
fordjupad information digitalt

Uppdatering av innehallet pa 1177.se i
enlighet med vardprogrammet. Delar
av innehallet finns aven tillgangligt pa
enkel svenska. Tillforlitlig fordjupad
patientinformation bér framst erbjudas
genom lankar dit.

Telefonradgivning som komplement

Majligheten att f& personlig kontakt
efter att ha fatt ett svar om HPV-
infektion eller cellférandringar bor
erbjudas. Radgivningsstod med tydliga
och enhetliga svar pa vanliga fragor
revideras i enlighet med
vardprogrammet. Funktionsbreviada
bor finnas for fragor utanfor telefontid.
Utrymme for regionala kontaktuppgifter
finns i gemensam mall for svarsbrev.

Stod for tydlig och enhetlig
kommunikation mellan hélso- och
sjukvardspersonal och kvinnor

Uppdatering av utbildningsmaterial till
personal med gemensamma begrepp
och tydliga budskap om syftet med
screeningprogrammet, hur det gar till
samt vanliga fragor och svar.
Utbildningen revideras i enlighet med
vardprogrammet.
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Sarskilda insatser for
screeningdeltagare som vaccinerats
mot HPV

Kallelser, provsvar och riktade
budskap har kompletterats med
information om att &ven vaccinerade
bor ta prov varje gang de kallas.
Riktade budskap finns aven for att
beméta frdgor om vaccin mot HPV.

Sarskilda informationsinsatser for
kvinnor som erbjuds och genomfor
sjalvprovtagning for HPV

En Kkort instruktionsfilm om hur provet
tas finns tillganglig pa 1177.se och har
tagits fram i samarbete mellan RCC
och nationella redaktionen for 1177.se
Sjalvprovtagningsmaterial
kompletteras aven med tydliga
instruktioner som bilaga. Riktade
budskap finns for att bemdta vanliga
fragor.

Sarskilda informationsinsatser for
kvinnor vars prov innehaller HPV

Provsvar och riktade budskap har
reviderats i enlighet med aktuellt
vardprogram. Det erbjuds aven lankar
till fordjupad aktuell information pa
1177.se. Regionala kontaktuppgifter
for fragor och telefonrddgivning bor
anges.

Sarskilda informationsinsatser for
kvinnor som inte deltar

Arlig pAminnelse skickas ut via
kallelsesystemet efter utebliven
provtagning. Aven da erbjudet
sjalvprov inte har skickats in.

Med uppgifter om regional
tackningsgrad fran kvalitetsregistret
som underlag kan lokala
kommunikationsinsatser goéras i
specifika omraden dar tackningsgraden
ar lagre.

Sarskilda informationsinsatser for
personer med livmoderhals som inte
far en kallelse inom screening-
programmet

Uppdatering av innehallet pa 1177.se i
enlighet med vardprogrammet (aven
den information som finns pa latt
svenska). Riktade informationsblad
kan med fordel tas fram. Information
bor &ven spridas till intresse-
organisationer och aktuella forum for
transpersoner och narstaende.

Oka grundkunskap och forforstaelse
hos allméanhet, halso- och sjukvéard och
beslutsfattare i samband med
inforande i respektive region

Regionala nyheter,
pressmeddelanden, debattinlagg eller
liknande i dags- och fackpress.
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Budskap, malgrupper och kanaler

Tydliga budskap

Gemensamma tydliga budskap ir en forutsittning for att kunna ge saklig och
samstimmig information i flera kanaler, saval muntligt som skriftligt. For att
minska oro och uppritthalla tilliten till screeningprogrammet édr det viktigt med
tydlig information om vad som ligger till grund f6r screeningprogrammets
aldersgrinser och provtagningsintervall. Aldersgrinserna ir satta for att ge
optimalt skydd mot livmoderhalscancer med ett minimum av bieffekter i form
av 6verprovtagning och utredning av sjalvlikande férindringar.
Provtagningsintervallen baseras pa vad som bed6éms ge sakert skydd vid olika

analysmetoder.
Budskapen har delats in i nio 6vergripande dmnesomraden:

1. Overgripande om screeningprogrammet

e Forskning visar att screening mot livmoderhalscancer blir sikrare nir den
utgar fran bedémning av risk for cancer utifran férekomst av HPV-typ i
kombination med analys av cellférindringar (sa kallad cytologisk analys).

e Alla screeningprover analyseras i forsta hand fér HPV.

e De som haft cellférindringar tidigare eller dr gravida erbjuds alltid
vardgivartaget prov och inte sjilvprovtagning f6r HPV. Alla som hellre vill
ha ett vardgivartaget prov kan alltid vilja detta 1 stillet for sjalvprov.

2. Vilka som kallas till screeningprogrammet

e Kallelsesystemet utgar fran kvinnliga personnummer.

e Transmin som har kvar sin livmoder men fétt nytt manligt personnummer
kallas inte automatiskt till cellprovtagning. De som har livmoderhals bor
remitteras till en gynmottagning for provtagning enligt regionala riktlinjer
for screeningprogrammet.

e Alla med kvinnligt personnummer mellan 23 och 64 ér far kallelse till
screening mot livmoderhalscancer. Om cellprov inte tagits vid 64 ars alder
skickas kallelser upp till 70 ars alder for att sikerstilla mojlighet till ett sista
prov.

e Livmoderhalscancer ir extremt ovanligt fore 23 ars alder. Cellférindringar
ar vanligt forekommande, men de allra flesta liker ut av sig sjilva. Det finns
inte nagra vetenskapliga bevis for att screening mot livmoderhalscancer

skulle gbra nagon nytta fére 23 ars alder.
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e Efter 70 ars alder kallas man inte lingre till screening. Orsaken till det ér att
de som da deltagit i screening mot livmoderhalscancer tidigare i livet, och

haft prover utan cellférandringar, har mycket liten risk att utveckla cancer.

3. Om provtagningsintervall

e For kvinnor 23—49 dr sker provtagningen med 5 érs intervall efter prov med
HPV-analys.

e [or kvinnor 50—64 dr sker provtagningen med 7 érs intervall efter prov med
HPV-analys. Kvinnor som har haft provsvar utan cellférindringar upp till
50 ars dlder anses ha en vildigt liten risk att utveckla livmoderhalscancer. En
glesare provtagning med HPV-analys anses dirfor ge ett starkt och fullt
tillrickligt skydd.

e Om cellprov inte tagits vid 64 ars alder skickas en arlig kallelse upp till 70
ars alder.

e For kvinnor som tidigare haft eller behandlats for allvarliga cellférindringar

sker diremot en livslang uppfoljning.

4. Fordelar med att delta i screeningen

e Ta prov varje gang du blir erbjuden. Regelbunden provtagning riddar liv!

e Screening mot livmoderhalscancer ir viktigt for alla som har en
livmoderhals, oavsett hur man identifierar sig.

e HPV kan orsaka cellférindringar. Cellférindringar livmoderhalsen syns inte
och ger oftast inga besvir. De kan bara upptickas genom cellprov som kan

analyseras bade for att uppticka cellférandringar och HPV.
e Screeningen gor att livmoderhalscancer kan upptickas 1 ett tidigt skede.

e Att delta varje gang du blir kallad ger ett skydd mot livmoderhalscancer

eftersom cellf6randringar kan tas bort innan de utvecklats till cancer.

e Screening kan ridda din fertilitet! Behandling av cancer kan innebira att din

livmoder beh6ver opereras bort.

5. Om provsvar med cellférindringar

e Cellférindringar dr inte cancet.

e Cellférindringar behover inte utvecklas till cancer — f6r de allra flesta gor de
inte det.

e Forskning visar att rékande kvinnor har en 6kad risk for cellférindringar.
Det kan dirfor 16na sig att sluta réka, dven f6r den som redan har haft

cellférindringar.
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e Forskning visar ocksa att cellférandringar kan ga tillbaka och lika ut

snabbare om du inte roker.

6. Om HPV (humant papillomvirus)

e Humant papillomvirus dr ett mycket vanligt férekommande virus och det
finns 6ver tvahundra olika typer. Vissa virustyper orsakar konsvartor
(kondylom) och andra kan ge upphov till cellférindringar som kan
utvecklas till cancer.

e HPV 6verfors via sexuella kontakter, oavsett kon och det sprids valdigt latt.

e HPV-infektionen i sig sjilv kan inte behandlas.

e HPV-infektioner ir vanliga och liker oftast ut av sig sjalva, utan att ge nagra
negativa konsekvenser. Nira nog alla manniskor smittas nagon gang under
sin livstid.

e Infektionstillfillet kan ligga manga ar tillbaka i tiden. Det gar inte att ta reda
pa nir du blivit smittad eller av vem. Det kan finnas flera skal till att

infektionen kan pavisas nu men att man inte kunnat se det tidigare.

7. Om provsvar med olika HPV-typer

e Screeningprogrammet testar endast f6r de HPV-typer som kan orsaka
cellférindringar, som i sin tur kan vara farliga och utvecklas till
livmoderhalscancer.

e HPV-typer grupperas utifrin risk att ge cellférindringar som kan utvecklas
till cancet.

e [ provsvar som innehaller HPV finns dven information om vilken grupp av
HPV-typer provet inneholl. Provet £6ljs upp pa olika vis beroende pa HPV-
typ.

e Cellférindringar behover inte utvecklas till cancer — f6r de allra flesta gor
det inte det.

8. Om sjilvprovtagning for HPV

e S§jilvprovtagning for HPV, dir prover tas av kvinnan sjalv ar lika kinsliga
for att hitta HPV som prover tagna av vardgivare.

e Kvinnan tar provet sjilv fran slidan med hjilp av provtagningsmaterial som
erhalls fran screeningverksamheten som sedan skickas in till
screeninglaboratoriet f6r HPV-analys.

e Provet ir enkelt att ta. Det tas inte pa samma sitt som hos barnmorska. Vid

sjalvprovtagning ska provet tas fran slidan och inte fran livmoderhalsen.
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e Om provet innehaller HPV skickas en kallelse till provtagning hos
barnmorska. Provet som tas hos barnmorska kan analyseras bade f6r HPV-

typ och for att uppticka cellférindringar.

9. Om vaccin mot HPV

e Det ar viktigt att aven du som har vaccinerat dig mot HPV tar ditt prov
varje gang du far en kallelse eller erbjudande om sjilvprov fér HPV.
Kondom ger inte ett heltickande skydd mot livmoderhalscancer. Vaccinet
skyddar mot de allvarligaste typerna av HPV.

e Det vaccin som anvinds i Sverige dr Gardasil 9. Vaccinet har funnits linge
och manga har vaccinerats 6ver hela virlden.

e Det finns inga rapporterade allvarliga biverkningar. Efter vaccinationen kan
du bli r6d och svullen dir du har fatt sprutan. Andra besvir du kan fa ar:
feber, huvudvirk, trotthet eller illamaende. Besviren brukar ga 6ver efter en
eller nagra dagar. Det dr mycket ovanligt att fa en allergisk reaktion efter en
HPV-spruta.

e Vaccinet har anvints sedan 2019 och ger ett bredare skydd 4n det som
anvindes tidigare. Om du vaccinerades fére 2019 fick du ett vaccin som
skyddar mot 4 HPV-typer. Det vaccin som anvinds idag skyddar mot 9
HPV-typer och ger ett bredare skydd.

e Vaccinet ger bist dr skydd innan man ar sexuellt aktiv, men skyddar anda
mot HPV-typer du inte haft.

e Oavsett relationsstatus ska vaccinera sig for sin framtid, det 4r omdjligt att
veta vilka forindringar den kan béra med sig.

e HPV smittar hud till hud eller hud till slemhinna. Det innebdr att man kan
fora 6ver smitta pa manga olika sitt.

e Aven om du haft HPV och cellférindringar tidigare ger vaccinet skydd mot
de HPV-typer som du inte haft.

e HPV-vaccin togs fram for att skydda mot livmoderhalscancer och har dven

effekt mot forstadier till andra HPV-relaterade cancrar.
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Malgrupper och ambassadorer

For information och kommunikation om screening som skydd mot, och for

tidig upptickt av, livmoderhalscancer finns det tva centrala malgrupper:

e [ forsta hand kvinnor som deltar och som erbjuds att delta 1
screeningprogrammet, med sarskilda budskap och informationsinsatser till
kvinnor som inte deltar 1 screeningprogrammet och kvinnor vars cellprov
innehaller HPV.

e [ andra hand allménhet, hilso- och sjukvardspersonal och beslutsfattare.

Viktiga ambassadorer for att nd malgrupperna ar:

e Hilso- och sjukvardspersonal som kommer i kontakt med kvinnor inom

screeningprogrammets malgrupp, frimst barnmorskor och gynekologer.

Informations- och kommunikationskanaler

For att nd malgrupperna och méta olika informationsbehov beh6vs
informationsinsatser i flera olika kanaler. De som dr centrala for screening som

skydd mot, och for tidig upptackt av, livmoderhalscancer listas nedan:

e Kallelser och provsvar ger f6r méinga den forsta informationen om
screeningprogrammet och dr direfter en central kommunikationskanal. For
att ge konsekvent information och jamlik vard ir det viktigt att sikerstilla
att nationellt framtagna mallar for kallelse och provsvar anvinds. Det har
dven pavisats 1 en randomiserad studie att den nationella kallelsen bidrar till
ett hogre deltagande i screeningen.

e Utbildningsmaterial for hilso- och sjukvardspersonal ger nédvindig
kunskap om vilka férindringar som screeningprogrammet innebir och en
gemensam strategi kring kommunikation med gemensamma begrepp och
tydliga budskap.

e Personliga moten och samtal mellan hilso- och sjukvardspersonal och de
kvinnor som deltar och erbjuds att delta i screeningprogrammet dr viktig.
Det giller bade vid provtagning och i andra sammanhang dir fragor kan
komma pa tal.

e Telefonradgivning med mojlighet att dven besvara fragor via
funktionsbrevlada. For generella fragor och vergripande information om
provtagning, HPV, hjilp att forsta provsvar samt hianvisning till vart man
kan vinda sig for att boka om sin tid.

¢ Informationsmaterial bor tillhandahallas 1 mottagningens vintrum,

exempelvis via vintrums-tv, och kan dven fungera som ett informationsstéd
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tor hilso- och sjukvardspersonal. Information 1 digital form kan med férdel
aven spridas i andra etablerade kanaler inom regioner som relaterar till
imnet, till exempel pa webbplatser och 1 sociala medier.

e Brett riktad information till allméinhet, hilso- och sjukvird och

beslutsfattare om férandringar i screeningprogrammet och dess forvintade
effekter.

For att frimja ett jamlikt deltagande bor dven information som redan tidigare

oversatts till andra sprik dn svenska ses 6ver och kompletteras.

Uppf6ljning av kommunikationsinsatser

Foljande uppfdljning bor genomforas:

o Att sikerstilla att tickningsgraden inte paverkas negativt av Gvergangen till
lingre intervaller fran 50 ars alder samt mojlighet till att vilja
provtagningsmetod (sjilvprovtagning eller vardgivartaget prov) — till
exempel genom att folja upp deltagande efter kallelse.

e Att medarbetare vid berérda verksamheter inom hilso- och sjukvarden har
fatt information och utbildning om férindring och budskap — till exempel
genom spridning av vardprogrammet.

e Att baspaket med informationsmaterial har erbjudits
barnmorskemottagningar i samtliga regioner.

e Att nationellt framtagna mallar f6r kallelse och provsvar finns tillgangliga
digitalt f6r hilso- och vardpersonal tillsammans med vanliga fraigor och
svar.

e Att patientinformation som gjorts tillganglig via webbplatsen 1177.se
I6pande uppdaterats i enlighet med vardprogrammet och i samrad med
medicinsk granskare for att sikerstilla aktualitet och tillférlitlighet.

e Att regionerna erbjuder sirskilt anpassad telefonradgivning, med god
tillganglighet.

o Att kvalitetsuppfoljning sker av telefonradgivning och funktionsbrevlada
och tillginglighet.
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Ansvarsfordelning

Regionala cancercentrum i samverkan

Samordning av nationellt och regiongemensamt framtaget

informationsmaterial och underlaget till kommunikationsplan.

Nationell samordning mellan sjukvardshuvudminnen

Samordning av gemensamt framtagna mallar (inklusive text och layout for
kallelser och svarsbrev), informationsmaterial och kommunikationsplan.
Overgripande ansvar for forvaltning och utveckling av gemensamt
framtagna mallar, informationsmaterial och kommunikationsplan samt
samordning och spridning av regionala insatser dr en fOrutsittning for att
kunna uppritthalla en nationellt samstimmig och tydlig kommunikation om
screeningprogrammet. Detta arbete bor involvera personer med regionala
och lokala engagemang i kommunikations- och utbildningsfrigor samt
nagon form av fokusgrupp med kvinnor.

Uppdatering av informationsmaterial samt underlag f6r
kommunikationsplan i samband med revidering av virdprogrammet.
Sikra uppdaterat radgivningsstdd for telefonradgivning.

Ansvar f6r uppfoljning.

Regionniva

Regionernas screeningorganisation ansvarar f6r kommunikation och
utbildning om screening som skydd mot, och f6r tidig upptickt av
livmoderhalscancer. Gemensamt framtaget material bor anvindas i forsta

hand.
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BILAGA 8

SFOG:s kurs inom
kolposkopi och
livmoderhalscancer-
prevention

Plan for utbildning av gynekologer for
certifiering inom kolposkopi och
livmoderhalscancerprevention enligt Nationelit
vardprogram for livmoderhalscancerprevention

Bakgrund

Kolposkopi har utvecklats till en specialiserad verksamhet med tydliga
professionella krav. I en nira framtid da fler kohorter av HPV-vaccinerade
kvinnor kommer in i screeningprogrammet kommer kvinnor med dysplast att
vara firre. De som kommer att vara aktuella f6r kolposkopi kommer dock att
kridva en mer avancerad medicinsk bedémning inom kolposkopi och
livmoderhalscancerprevention. Aven om grundlaggande kunskaper i klinisk
kolposkopi har bestiende virde har utvecklingen inom omradet varit mycket

snabb.

Framfo6r allt dr handliggningen med ny kunskap om HPV-genotypning,
cellprovsanamnes och ett mer komplicerat vardprogram komplext och kriver
professionalisering. En professionell beddmning av cervix dr en grundliggande
fardighet for en gynekolog. Forutom vid screeningfynd ska gynekologen ofta ta
stillning till symtom, som kriver bedémning av cervix. Basal kunskap om
kolposkopi bor alla gynekologer ha. Ovanpa denna grund behovs en sarskild
kompetens vid dysplasiutredningar och behandling samt kunskap om

Nationella vardprogrammet for livmoderhalscancerprevention.
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Sedan 1980-talet har utbildningar 1 kolposkopi hallits 1 Sverige, bade pa ST-
likarniva och som en del av SFOG:s utbildningsprogram for specialister.
Inom det reviderade ST-kursutbudet 1 SFOG:s regi finns ingen sérskild kurs
1 livmoderhalscancerprevention. For narvarande tillhandahalls
kolposkopiutbildning i form av en ST-kurs i Socialstyrelsens regi och en
vidareutbildningskurs, endast 6ppen for specialister, inom SFOG:s program
tor vidareutbildning.

Mojligheten till utbildning i bedomning av kolposkopibilder for sarskilt

intresserade specialister finns dven inom European Federation of Colposcopy
(EFC) och International Federation of Colposcopy and Cervical Pathology
(IFCPC). C-ARG:s medlemmar har méjlighet till medlemskap i bada dessa

organisationer.

Inom den nationella utvirderingen av livmoderhalsscreening (publicerad pa

www.socialstyrelsen.se, juni 2020) papekas fortbildning av personal som
arbetar med livmoderhalsscreening som sarskilt forbéttringsomrade for

regionerna, och 6kad tillgang till gynekologer med kolposkopisk kompetens.

Utvirdering av kvaliteten pa kolposkopiundersékningar i Sverige har
publicerats och man har konstaterat att det finns en stor forbattringspotential
inom omradet [1]. Sedan 2023 erbjuds en sirskild utbildning med klinisk
handledning och med examination i samband med SFOGs kurs inom
kolposkopi och livmoderhalscancerprevention. Denna kurs dr avsedd f6r
specialister inom obstetrik och gynekologi som utreder och behandlar

avvikande cellprover enligt vardprogrammet.

Initialt bor varje mottagning som utreder och behandlar avvikelser i
screeningen ha minst en certifierad kolposkopist. Ambitionen ar att samtliga
gynekologer som sjilvstindigt utreder och behandlar avvikelser frin
screeningen kommer att vara certifierade i framtiden, eftersom antalet
avvikelser i screeningen sannolikt kommer att minska pa grund av HPV-

vaccination.

Forkunskaper: Specialistlikare i obstetrik och gynekologi med godkind ST-

kurs i livmoderhalscancerprevention.

¢ Omfattning: Utbildningen bestar av tre delmoment: teoretisk utbildning i
form av vidareutbildningskurs, klinisk utbildning och examination

motsvarande 4 manaders heltidsstudier som genomférs under maximalt
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2 ar. Storre delen av den kliniska utbildningen med fallinsamling kommer
att ske under ordinarie klinisk tjanstgoring, delvis under handledning.
Tidpunkt f6r vidareutbildning: Vidareutbildning inom
livmoderhalscancerprevention gors efter specialistexamen i obstetrik och
gynekologi.

Ansvarig for utbildningen: Ansvaret for att utbildningen bedrivs bor
liggas pa stodjande RCC i samarbete med SFOG/C-ARG.

Larandemal

Efter godkind kurs ska kolposkopisten kunna féljande:

Kunskap och forstaelse

kunna redogéra f6r och diskutera naturalforlopp, riskfaktorer och orsaker
till utveckling av livmoderhalscancer

kunna redogora for cervixscreeningen i Sverige och dess utformning
kunna redogéra f6r och diskutera laboratorieanalyser som anvinds inom
cervixscreening

kunna redogora f6r HPV-vaccinets verkningsmekanismer, skyddseffekter
och plats 1 vaccinationsprogrammet

kunna redogora for och diskutera kolposkopiundersékningens olika
moment och dess plats i utredning och behandling vid avvikelser i
cervixscreeningen

kunna redogéra f6r och diskutera indikation f6r behandling, olika
behandlingsmodaliteter och utférande av behandling

kunna redogora for och diskutera uppfoljning efter behandling och
riskfaktorer for aterfall av premaligna férindringar

kunna redogora for och diskutera utredning av sirskilda grupper

kunna redogéra f6r och diskutera gynekologiska tumérsjukdomar, sarskilt

cervixcancer, och SVF.

Firdighet och formaga

kunna tolka avvikelser 1 cervixscreening samt utreda dem sjélvstindigt

kunna sitta avvikelserna i relation till relevanta anamnesdata samt resonera
kring riskfaktorers betydelse for utveckling av premaligna férindringar och
cancer, samt kunna ta fér utredningen kompletterande relevanta prov
kunna genomféra och tolka fynd vid kolposkopiutredning inklusive
biopsitagning

kunna utféra adekvat behandling av premaligna forindringar 1 cervix.
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Virderingsf6rmaga och férhallningssitt

e kunna diskutera livmoderhalscancerpreventionen i ett samhalleligt
perspektiv

e kunna informera patienten med premaligna forindringar pa ett f6r patienten
begripligt sitt om foérandringarnas betydelse for utveckling av cancer

e kunna informera patienten infér och efter behandling.

Innehall

Kursens 6vergripande syfte ér att sikerstilla att specialister 1 obstetrik och
gynekologi som utreder och féljer upp avvikande cellprover samt utfor
behandling (sa kallade kolposkopister), har tillrickliga, aktuella teoretiska
kunskaper och kliniska fardigheter, inkluderande ett professionellt
torhallningssitt. Malet med utbildningen ér att den blivande kolposkopisten
ska uppfylla kraven i Nationella vardprogrammet for

livmoderhalscancerprevention (kapitel 15 samt bilaga 10).
Utbildningen bestar av tre delmoment:

Del 1: Teoretisk del

Fysiska forelasningar (eller digitalt i realtid) om
livmoderhalscancerpreventionens naturalfotlopp, riskfaktorer,
cervixscreeningens utformning, laboratorieanalyser, HPV-vaccinets
verkningsmekanismer, skyddseffekter samt plats 1 vaccinationsprogrammet,
utredning av avvikelser i screeningen, indikation och teknik vid behandling av
avvikelser, uppfoljning efter behandling, utredning av sirskilda grupper samt
bemotande av patienters oro. Utéver foreldsningar ingar dven sjilvstudier av
hinvisad litteratur, gruppseminarier med beddmning av kolposkopibilder samt
falldiskussioner, workshop med trining av undersoknings- och

behandlingsteknik samt falldiskussioner.

Del 2: Klinisk utbildning

Praktisk tjanstgoring pa klinik under handledning i utredning av avvikelser fran

cervixscreeningen samt uppfoljning efter behandling samt vid exspektans.

Minst 60 fall ska handliggas under utbildningen, varav 20 under direkt
handledning. Om certifiering 6nskas f6r behandling av dysplasi bor minst

10 fall behandlas, varav 5 under direkt handledning under utbildningen. Klinisk
handledare ska godkinnas av kursledare frin SFOG/C-ARG. Utbildningen
g0rs pa en enhet som uppfyller krav pa dysplasimottagning med tillricklig
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patientvolym sa att utbildningen kan genomféras. I den praktiska
tjdnstgoringen ingar aven auskultation pa cytologi-, patologi- och

virologilaboratorium samt deltagande i multidisciplinir konferens, MDK.

Certifiering

Examination bor dga rum en gang per ar. Extra examinationstillfalle kan
erbjudas. Det finns ingen begransning av antalet examinationstillfillen for

slutlig examination.

Ovrigt
Handledaren

Handledate utses av C-ARG/SFOG och bér vara senior kolposkopist med
minst 5 drs erfarenhet, i framtiden certifierad kolposkopist.. Vederbérande bor
helst vara dysplasiansvarig pa sin klinik och bor vara delaktig 1 kvalitetsarbete
inom sin sjukvardsregion samt vara aktiv medlem i C-ARG. Pa C-ARG:s
moten sker en kontinuerlig uppdatering av kunskapsfiltet i kontakt med
Nationella arbetsgruppen for livmoderhalscancerprevention (NACx),
Nationella kvalitetsregistret for livmoderhalscancerprevention (NKCx), Equalis
och RCC.

Uppritthallande av certifiering

e Dor att behdlla certifieringen ska kolposkopisten utféra cirka 50 utredningar,
och vid certifiering av behandling cirka 25 behandlingar arligen. Vidare bor
kolposkopisten regelbundet delta i MDK, regionalt kvalitetsarbete samt
delta i moten med SFOGes arbets- och referensgrupp for
livmoderhalscancerprevention (C-ARG).

e Minimikrav avseende fortbildning dr recertifieringsseminarium vart femte
ar.

e Onskvirt dr dven regelbundet deltagande 1 internationella konferenser inom

amnesomradet, exempelvis kurs i avancerad kolposkopi arrangerad av EFC.

Sarskilda utbildningsinsatser

Nir vardprogram uppdateras och revideras bor processledare och regionalt
dysplasiansvariga genomfora en regional utbildning f6r verksamma inom

screeningorganisation och utredande enheter.
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BILAGA9
Forteckning kvalitetsindikatorer

Socialstyrelsens kvalitetsindikatorer vid screening for livmoderhalscancer samt NACx
nationella kvalitetsindikatorer

Dessa indikatorer ingar i Socialstyrelsens rekommendationer och ticker visentliga aspekter av screeningkedjan:

Nr Namn

0 Malgrupp for inbjudan till screeningprogrammet.
Andel kallade kvinnor.

2 Andel kvinnor som efter kallelse deltagit i screening for
livmoderhalscancer.

3 Tackningsgrad av gynekologisk cellprovtagning inom ett
screeningintervall.

4 Andel kvinnor med positiva cellprov.

5 Andel ej bedémbara cellprover med HPV-analys.

6 Andel cellprov utan endocervikala celler.

7 Andel kvinnor med normalt cytologiprov efter avvikande HPV-analys.

8 Andel kvinnor med positiva cellprov som utretts vidare.

9 Andel HPV-positiva kvinnor med normal cytologi som tar ett nytt
cellprov inom rekommenderat intervall.

10 Andel kvinnor med livmoderhalscancer efter normala cellprover
inom ett screeningintervall (intervallcancer) .

11 Vantetid fran provtagning till besked om provsvar skickats.

12 Incidens i livmoderhalscancer.

13 Dddlighet i livmoderhalscancer.
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For beskrivning av indikatorerna, se www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/nationella-screeningprogram /2022-2-

7762.pdf

NACXx nationella kvalitetsindikatorer for cervixscreeningprogrammet

Dessa variabler antogs av NACx 2012 och ir uppdaterade med vardprogrammets nomenklatur. Utgangspunkten har varit att variablerna ska ticka alla
delar av vardkedjan och vara betydelsefulla for kvaliteten 1 verksamheten, evidensbaserade och rimligt enkla att mita. Redan idag finns nationella data
att tillga f6r nagra variabler. Typ av matt dr antingen processmatt (P) eller strukturmatt (S). Vid uppdateringen 2021 tillkom nya indikatorer f6r

uppfoljning av sjilvprovtagning.

Process- (P) och strukturmatt (S). Obs! Tabellen stricker sig Over flera sidor.

Omrade Variabel Typ av | Matmetod Anmarkning Malniva
matt
Kallelse Fler sprak tillgangliga i S Enkat Ja
kallelsen.
Andel kvinnor aktuella for P Kvalitetsregister Foérsta matpunkt ar 24 ar. Ovre 100 %.
kallelse som far kallelse. matgrans ar 70 ar. Mats som andel

kvinnor som inbjuds enligt
rekommenderat intervall efter
féregaende cellprov.
Variationsintervall +/- 3 man.
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cellprov inom 90 dagar efter att
kallelsen sants ut, delat med antalet
kallade kvinnor under ett
kalenderar. Kallelsedata ska rensas
for paminnelser/omkallelser av de
som kallats det senaste
aldersspecifika intervallet innan
berakning av detta matt.

Andel kvinnor som har Kvalitetsregister Paminnelse efter utebliven 100%
erhallit en paminnelsekallelse screening ska skickas varje ar.
inom 1,5 ar fran ett missat Mattet mater paminnelser inom
screeningtillfalle. Andel 1,5 ar for att ta hansyn till att 90%Detta
kvinnor som inte har tagit mindre férseningar i utskick av matt var
cellprov (HPV eller cytologi) paminnelser kan uppkomma. 82 % for
pa 10 ar eller mer som har 2020
erhallit en paminnelsekallelse (hela
varje kalenderar under de Sverige).
senaste 10 aren. Andelen
bér vara
sa hog
som
mojligt.
Deltagande Bestamd tidpunkt erbjuds i Enkat Ja: > 90 % av kvinnorna far en
kallelsen. forbokad fast tid.
Webbombokning till bestamd Enkat Provtagning vid specificerat datum | Ja
tidpunkt. och tidpunkt ska erbjudas.
Enkel webbombokning med Enkat Ja
engangskod som fas med
inbjudan.
Paminnelse (kallelse) varje Kvalitetsregister Ja
ar.
Deltagande efter kallelse. Kvalitetsregister Deltagande efter kallelse (tidigare Ingen
bendmnt hérsamhet) ska berdknas | malniva
som antalet kvinnor som tagit beslutad
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Tackningsgrad Kvalitetsregister Téackningsgrad for regioner, = 85%
kommuner och distrikt ska matas
som ett sammanvagt matt hos
kvinnor 23-70 ar, och bygga pa
aldersspecifika intervall.
Berakningen gors som
prevalensmatt utifran faktisk
befolkning inom omradet vid ett
givet arsskifte. Redovisas for
landet, region och per aldersklass.
Andel prover tagna inom Kvalitetsregister Beraknas utifran remisstyp. Ingen
organiserad screening. malniva
beslutad
Sarskilda Rutin fér skyddad identitet. Enkat Blir kvinnor med skyddad identitet Ja
grupper erbjudna prov vid ratt tillfalle?
Tillganglighet for Enkat Finns identifierade mottagningar i Ja
rullstolsburna. landstinget dit rullstolsburna kvinnor
kan hanvisas?
Rutin fér gallring av Enkat Finns rutin for gallring av kvinnor Ja
hysterektomerade. som opererar bort hela livmodern?
Finns rutin for att gallra ut kvinnor
som tidigare opererats?
Provtagning Bemotande, upplevelse. Enkat Enkat framtagen. Pilottestas
Endocervikala celler saknas. Kvalitetsregister Matt pa provtagningskvalitet Ingen
indikerar att provet tagits fran malniva
transformationszon. beslutad.
Laboratorier Ackreditering. Ar laboratoriet ackrediterat vid Ja
SWEDAC?
Diagnostiken féljer nationell Kvalitetsregister Ja
nomenklatur i enlighet med
det nationella
vardprogrammet.
Tid till svar. Kvalitetsregister Screeningprover samt triage-tester. | 90 % < 28
Dagar fran provtagning till provsvar | dagar

skickas ut fran lab. Medianvarde
och malvarde redovisas.
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Diagnostisk profil.

Endast screeningprover. Vid svar
med flera diagnoser raknas
“allvarligaste” diagnosen. Andel
avvikelser (100 minus andel
benigna prover) redovisas totalt och
per aldersklass.

Histopatologi inom 12 man.
efter hbggradiga
cellférandringar.

Kvalitetsregister

For alla cytologanalyser redovisas i
korstabell andelen som har
histopatologiskt prov fran cervix
inom 12 manader, samt diagnos vid
PAD. Dessutom redovisas
fordelning av diagnoser i PAD
begransat till de prov som ar
uppfoljda med PAD.

screening som foljts upp med
histopatologi inom 6 man
fran indexprov.

Dysplasi- Andel excisionsbehandlingar Kvalitetsregister Redovisas som 1)<15%
utredning utan dysplasi (koner) 1) benigna excisionsbehandlingar 2)<10%
Definition enligt EFC: hos alla samt
HSIL/AIS finns varken 2) benigna excisionsbehandlingar
excisionsresektat eller hos kvinnor < 40 ar
féregaende biopsi.
Andel excisonsresektat eller 285 %
féregaende biopsi som
innehaller HSIL/AIS i PAD.
Behandlings- Re-behandlingar inom ett ar. Kvalitetsregister Ny behandling inom ett ar efter <5%
resultat behandling fér dysplasi.
Negativa re-resektions- Kvalitetsregister -
behandlingar.
Uppfdljning Uppfdljningssystem = 25 ar. Kvalitetsregister KEB-U Ja
ﬁ:‘t;r behand- Uppfoljningssystem > 64 ér. Enkat KEB-U Ja
Overgripande Andel HPV-positiva Kvalitetsregister Cellprover tagna 1/7 aret innan till =90 %
program- cellprover med 30/6 aktuellt ar. PAD réknas som
kvalitet ASCUS/LSILcyt inom uppféljning.
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Andel héggradigt avvikande P Kvalitetsregister Cellprover tagna 1/7 aret innan till 290 %
cellprover (HSILcyt, ASC-H, 30/6 aktuellt ar. PAD raknas som
kortelatypi, AlS, atypi av uppfdljning.

oklart ursprung) inom
screening som foljts upp med
histopatologi inom 3 man
fran indexprov.

Andel persisterande HPV- P Kvalitetsregister Cellprover tagna 1/7 aret innan till =90 %
positiva cellprover som féljts 30/6 aktuellt ar. PAD raknas som
upp med histopatologi inom 3 uppféljning.

manader efter persistens 18
manader, 3 ar respektive 5 ar
i kontrollfil.
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BILAGA 10
Sammanfattning av

forslag fran nationella
arbetsgruppen for
nationella och regionala
atgarder

I denna bilaga sammanfattar Nationella arbetsgruppen for
livmoderhalscancerprevention vardprogrammets forslag pa regionala,
sjukvardsregionala och nationella dtgirder. Forslagen ar riktade till flera
aktorer. Vissa forslag ligger inte inom Regionala cancercentrums beslutsmandat

utan kriver regionala beslut.

Forslag pa nationell niva

Foljande atgarder ska enligt forslaget utforas av NACx i samarbete med

Socialstyrelsen, NKCx, screeningorganisationerna och sjukvardshuvudminnen:

e Ta fram, forvalta och utveckla ett nationellt informationsmaterial (inklusive
text och layout for kallelser och svarsbrev), utifran det nationella underlaget
till kommunikationsplan. Detta arbete bor involvera personer med regionalt
engagemang i kommunikations- och utbildningsfragor.

e Skapa nationellt samordnade utbildningsunderlag som ir kopplade till
vardprogrammet.

e Arbeta for ett samordnat I'T-system for screeningprogrammet, inklusive ett
generiskt kallelse- och uppféljningssystem som kan himta information om
screeningstatus och historik over regiongranser for att sakerstilla att
kallelser och analyser f6ljer rekommendationerna i vardprogrammet oavsett
var provtagningen sker.

e Undersoka moijligheterna till att samordna kallelseverksamheten fran ett

gemensamt nationellt kansli.
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e Ta stallning till forbittringsatgirder 1 programmet genom att nationellt
presentera och diskutera data fran bland annat NKCx. NKCx analyserar
arligen programmets effekter, bieffekter och resursférbrukning, samt tar
fram de kvalitetsindikatorer som Socialstyrelsen och NACx faststillt.

e Bedoma behovet av att uppdatera det nationella vardprogrammet och ta
initiativ till revidering.

e Nationellt samordna klinisk forskning om livmoderhalscancerprevention i

Sverige.

Forslag pa sjukvardsregional niva

Foljande atgarder ska enligt forslaget utforas av regional processledare och

regional processgrupp.

e Varje sjukvardsregion bor ha

— en processigare eller processledare for livmoderhalscancerprevention,
foretradelsevis en gynekolog med god kinnedom om virdkedjan vid
screening, utredning och behandling, som ar utsedd av RCC

— en arbetsgrupp bestiende av regionala processigare eller processledare
och representanter f6r hela vardkedjan inklusive analysutférande
laboratorium, for att samordna implementering av vardprogrammet och
tolja upp kvaliteten i sjukvardsregionen.

e De sjukvardsregionala processledarna bér samverka i en nationell
arbetsgrupp (NACx) som arbetar pa uppdrag av och rapporterar till RCC i
samverkan. Registerhallarna f6r NKCx bor ocksa inga i gruppen. NACx
ansvarar for vardprogramgruppens sammansittning och f6r uppdateringar

och revideringar av vardprogrammet.

Forslag pa regional niva

Foljande atgarder ska enligt forslaget utféras av en regional styrgrupp med
representanter for hela vardkedjan.

e Regionen bor tillsitta
— en processigare eller processledare for livmoderhalscancerprevention,
foretradelsevis en gynekolog med god kinnedom om virdkedjan vid
screening, utredning och behandling samt mandat att fatta beslut om
processen och resursutnyttjandet sa att malen med minskad

cancerinsjuknande uppnas.
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— en styrgrupp eller processarbetsgrupp som leder, samordnar och

utvecklar verksamheten samt f6ljer upp dess kvalitet.

e Regionerna bor ansvara f6r kommunikation och utbildning om

térebyggande och tidig upptickt av cervixcancer med hjilp av nationellt

framtaget material och samordnade utbildningar och informationsinsatser.

Tabell 1. Delar i vardprogrammet med sarskilt behov av samordning och

organisation

Atgéard Kapitel | Foreslagen organisationsniva

Inhamta samtycke for 7,9 Regional niva, med nationellt stod

sammanhallen journalféring. via remissen.

Skapa sjukvardsregional 7 Sjukvardsregional arbetsgrupp

samordning och implementering av (sjukvardsregional processledare,

vardprogram. Driva foretradelsevis gynekolog, och

forbattringsarbete processarbetsgrupp med

sjukvardsregionalt genom representation av hela

monitorering och vardkedjan).

kvalitetsuppféljning.

Folja upp floden, utvardera 7 Regional niva — organisations- och

verksamhet och initiera lokala uppdragsbeskrivning forankrad i

Overenskommelser dver regionledningen. Processledare,

verksamhetsgranser. Se éver foretradelsevis gynekolog, i

resursbehov och initiera samarbete med styrgrupp,

forbattringsarbete. processarbetsgrupp eller
vardkedjegrupp.

Skapa provtagningsrutiner for 7 Nationell niva via sammanhallen

utomlanskvinnor enligt patient journalféring.

lagen och vardprogrammet.

Utformning av kallelser 9 Nationell niva

Utforma mallar for provsvar och 9 Nationell niva.

standardbrev — mallar.

Skapa rutin for avregistrering fran 9 Regional rutin och inrapportering till

kallelse (sparrlistan). NKCx.

Identifiera omraden med lagt 10 Nationellt kvalitetsregister ger

deltagande. basinformation.

Skapa rutin for utskick HPV- 10 Regional niva.

sjalvprov till kvinnor som uteblivit

under lang tid.

Organisera uppringning av kvinnor | 10 Regional niva.

som uteblivit under lang tid.

Skapa rutiner for HPV-analys. 12 Regional eller sjukvardsregional

niva.
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Analyser av cytologi, patologi. 12 Regional eller sjukvardsregional
niva.
Ansvar for biobankning 12 Regional eller sjukvardsregional
niva.
Multidisciplinara konferenser 15 Klinikniva eller regional niva
(MDK) om cervixdysplasi.
Regional rutin for handlaggning av | 15, 1-2 kliniker per region [1].
kortelcellsatypier.
16,
18

Regional rutin fr handléaggning av 18 Regional niva, se kapitel 18.
gravida.
Handlaggning av komplicerade 18 Regional niva.
immunsupprimerade
sjukdomstillstand.
Handlaggning av GvH, 18 Sjukvardsregional niva.
stamcellstransplanterade
Uppf6ljning av att remisser och 21 Nationell niva.
prover inte forloras mellan olika
verksamheter och regioner.
IT-utveckling, kallelsesystem, 21 Regional niva, nationell
laboratoriesystem. samordning.
Informationsmaterial, 22, Nationell niva
utbildningsmaterial, 23
kommunikationsplan.
Telefonradgivning 22 Regional niva.
PREM-implementering (Patient Regional implementering.
Reported Experience Measures)
Enkat till kvinnor som genomgar
utredning eller behandling.
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