Fadp

Retomando el testeo para nuestras Juntos contra el cancer

mujeres Chilenas /CQ[U,,NAEQ%E?,%E,
Equipo de UUDD &//’



f=33l:h:’

73.* ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD WHAT73.2 Juntos contra el cancer

Punto 11.4 del orden del dia 3 de agosto de 2020

Estrategia mundial para acelerar la eliminacion
del cancer del cuello uterino como problema
mundial de salud publica y sus objetivos y
metas conexos para el periodo 2020-2030

1. Vacunar contra VPH al 90 % de las nifas a
(antes de) los 15 afios

2.  Tamizar el 70 % de las mujeres alos 35y
45 aios.(VPH)

PLAN DE ACCION SOBRE
LA PREVENCION Y EL CONTROL
DEL CANCER CERVICOUTERINO 2018-2030

3. 3. Tratar el 90 % de los casos identificados
i inci Plan

Pilares principales: H

. : —
oo, mprana Nacional
Diagnéstico tratamlento
AI|V|o del doI)(/)

,
Investigacion. "y cuidados paliativos de Cancer

Vigilancia epidemioldgica del cancer.
'gliancia epidemioiog 2018-2028

En el plan se establecen las siguientes cuatro lineas estratégicas de
accion:

1. Mejorar la organizacién y la gobernanza de los programas contra
el cancer cervicouterino, los sistemas de informaciéon y los
registros del cancer.

2. Fortalecer la prevencion primaria por medio de la informacién, la
educacion y la vacunacion contra el VPH.

oUhWNE

3. Mejorar el tamizaje del cancer cervicouterino y el tratamiento de
las lesiones precancerosas mediante estrategias innovadoras.

4. Mejorar el acceso a los servicios de diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion y cuidados paliativos del cancer.



¢:Qué es el cancer de cuello uterino?

Es un tipo de cancer que se produce en las
células del cuello uterino, la parte inferior del

utero que se conecta a la vagina.

Cancer invasivo
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¢Que es el virus del Papiloma Humano? FatP

Los virus papiloma humano (VPH)
son un grupo de mas de 200 virus

40 tipos Sitios de infeccion Sitios de infeccion 80 tipos relacionados y algunos de estos
mucosa cutanea se transmiten por las relaciones
/ \ sexuales vaginales, anales u
Alto riesgo (oncogénico) Bajo riesgo (no oncogénico) orales.

VPH 16y 18 los mas comunes VPH 6y 11los mas comunes

4 4 4

» Cancer de cuello uterino

» Cancer anogenitales * \errugas genitales

» Cancer orofaringeo » Papilomas laringeos * \errugas “comunes”
* Precursores del cancer + Enfermedad del cuello en manos y pies.

* Enfermedad del cuello uterino de bajo grado

uterino de bajo grado

J J
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Incidencia de cancer atribuibles a HPV

Average number of cancers per year in sites Estimated number
where HPV is often found (HPV-associated Percentage probably probably caused by any
Cancer site cancers) caused by any HPV type® HPV type®
Cervix 12,143 91% 11,000
Vagina 867 75% 700
Vulva 4,114 69% 2,800
Penis 1,348 63% 900
Anus® 7,083 91% 6,500
Female 4,751 93% 4,400
Male 2,332 89% 2,100
Oropharynx 19,775 70% 14,000
Female 3,530 63% 2,200
Male 16,245 72% 11,800
TOTAL 45,330 79% 35,900
Female 25,405 83% 21,100
Male 19,925 74% 14,800

FALP VPH CONTROL
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Viens LJ, Henley SJ, Watson M,
Markowitz LE, Thomas CC, Thompson TD,
Razzaghi H, Saraiya M, Centers for
Disease Control and Prevention

(CDC). Human papillomavirus—associated
cancers—United States

2008-2012. MMWR 2016;65(26):661-66
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https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/65/wr/mm6526a1.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/65/wr/mm6526a1.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/65/wr/mm6526a1.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/65/wr/mm6526a1.htm
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/65/wr/mm6526a1.htm

;Cual es el problema en Chile? faLpP

Porcentaje de mujeres de 15 afios o0 mas que se realizaron un examen

* Baja cobertura del PAP como Papanicolau en los ltimos tres afios, por regiéon (2011-2017)

metodologia de tamizaje para la (Porcentaje, mujeres de 15 afios y més por region)

prevencion de Cancer (2011 | 2013 | 2015 | 2017

. . Arica y Parinacota 61,6 60,2 61,4 55,7

Cervicouterino. Tarapacs 57,1 58,9 57,9 56,7

Antofagasta 56,4 55,9 61,6 58,9

Atacama 52,7 54,7 59,9 54,5

Coquimbo 51,9 51,1 56,8 56,3

Valparaiso 54,3 55,1 59,0 56,3

Metropolitana 55,3 55,7 58,1 57,7

O Higgins 58,9 55,1 59,1 60,2

Maule 52,4 57,6 56,6 57,1

Nuble** - - - 54,9

Biobio** 56,3 54,5 56,5 58,9

La Araucania 56,7 57,5 59,0 58,2

Los Rios 58,9 60,0 64,2 57,2

Los Lagos 57,8 53,5 59,1 57,8

Aysén 57,9 54,6 55,4 58,8

Magallanes 51,1 52,5 60,3 56,4

Total 55,5 55,5 58,3 57,6

Encuesta CASEN 2017
FALP VPH CONTROL FUNDACION ARTURO LOPEZ PEREZ
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¢Cual es el problema en Chile? Fatl

+ Baja cobertura del PAP como )
ARTICULO ESPECIAL

metOdOIOgla de tamlzaje para la Deteccién precoz del cancer cervicouterino - J. Léniz Martelli et al
prevencion de Cancer
Cervicouteri no. Tabla 1. Resultados del tamizaje de 8.407 mujeres chilenas con examen de VPH y Papanicolaou
« Sensibilidad del PAP es baja, y VPH (+) Pap (-) VPH (-) Pap (+) VPH (+) Pap (+) VPH (-) Pap (-)*
! n =793 n=48 n =90 n =295
hay test moleculares (como la NIE2 57 0 0 3
genotipificacion del Virus NIE3 28 0 16 1
Papiloma Humano (VPH) que Céncer 3 0 5 1
. *Grupo control de alto riesgo: mujeres negativas a VPH y a Pap, con IVA positiva o factores de riesgo para CC. Adaptado de
presenta mucho mejor Ferreccio et al, IntJ Cancer, 2013 (12).

sensibilidad (30% mas sensible
en lesiones del tipo Il y 111)
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¢Cual es el problema en Chile? Test rfaEpP

+ Baja cobertura del PAP como
metodologia de tamizaje para la
prevencion de Cancer
Cervicouterino.

Tabla 1. PAP no realizados a julio 2020 y estimacion de lesiones

« Sensibilidad del PAP es baja, y
hay test moleculares (como la
genotipificacion del Virus No

Papiloma Humano (VPH) que
h . Figura 12: Tabla con numero de PAP realizados el ano 2018, y desenlaces observados, compara-
presenta mucho mejor dos con los PAP no realizados a julio 2020, con la proyeccion de desenlaces esperados (Fuente:

sensibilidad (30% mas sensible Elaboracién propia en base a MINSAL 2020 y DEIS 2018).
en lesiones del tipo Il y IIl)

Realizados 2018 568655 11591 239 5766

216972 4339 2200

realizados julio 2020

FUENTE: Extraido de documento de reactivacion, Colegio Médico de Chile

» Escenario post pandemia:
Deteccidn no realizada.
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:Cual es el problema en Chile? Pacientes FfakEP

Tabla |
RESPUESTAS A LOS TEMAS Y SUBTEMAS EXTRAIDOS DEL ANALISIS DE CONTENIDO (N = 237)
Poco conocimiento de la poblacion Surtemes Temas reslesm
. e o 7 Pregunta 1 Pregunta 2
Chilena en relacion a la prevencion i %)
del cancer cervicouterino _— . T
Flojera preocupacion
Se posponen por otros integrantes
de la familia
Trabajos Originales
Miedo Problemas 83 (35%) 71 (30%)
(POR QUE LAS MUJERES NO SE TOMAN EL PAPANICOLAU?: :’““Z“d‘;m “::ﬁ "t
BARRERAS PERCIBIDAS POR UN GRUPO DE MUJERES INGRE- e Sl
SADAS AL PROGRAMA DE CANCER CERVICOUTERINO AUGE* Se demoran en el consultorio
Maria Teresa Urrutia S. @, Lauren Poupin B. @, Ximena Concha P. 8, Daisy Vifiales En relacion al PAPy su utilidad Falta de 30.016,5%) 51.21,5%)
A. b, Cecilia Iglesias N. ° , Viviana Reyes I. En relacin al cancer CaCu conocimiento
Piensa que la llamaran si el
2 Enf Matrona, Dep de Salud de la Mujer, Escuela de Enfermeria, Pontificia Universidad Catdlica de msulta:o no es favorable
Chile. b Matrona, Servicio de Salud Metropolitano Sur-Oriente (SSMSO).
;rtegtl;%:ién financiada por FONIS 2006 (Fondo Nacional de Investigacion en Salud) SA05120047, CONICYT, MIN- PAP: Papani colau. CaCu: Cancer cérvico uterino.
FALP VPHCONTROL FUNDACION ARTURO LOPEZ PEREZ
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Distribucion de mujeres de 15 ainos o mas que NO se realizaron examen
Papanicolau en los ultimos tres aiios segun razon de no realizacion (2015 -2017)

(Porcentaje, mujeres de 15 anos o mas que no se realizaron examen Papanicolau en los Gltimos tres anos)

o le corresponce .. |
r

|
No cree que lo necesite Y > ;'

Se le olvida hacérselo

No tiene tiempo

Le da miedo o le disgusta

No sabia que tenia que hacerse ese examen
No ha podido conseguir hora

No tiene dinero

No conoce ese examen

El horario del consultorio no le sirve

No sabe dénde hacérselo

Otra razdn

Difgrencias 2 traves del tiempo: Al 95% de confianza, NO se No sabe
encuentran diferencias significativas entre la estimaciones 2015 vy ‘
2017, a excepcion de las estimaciones para las categorias "No conoce

ese examen®, “no sabia que tenia que hacerse ese examen”, "No tiene

tempo”, "No le corresponde”, y “Otra razon”
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; Como avanzamos? faLp

+ Baja cobertura del PAP como
metodologia de tamizaje para la
prevencion de Cancer
Cervicouterino.

Mejorar la tasa de tamizaje a nivel poblacional.
(algo nuevo?,lo mismo pero reforzado?)

* Sensibilidad del PAP es baja, y Incorporacion de VPH como metodologia de
hay test moleculares que son screening a nivel primario. Minsal avanzando
mejores constantemente

+ Deteccion no realizada por

. ., Educacion, educacion, educacion, educacion
desconocimiento de la poblacién

FALP VPH CONTROL FUNDACION ARTURO LOPEZ PEREZ
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VPH como metodologia de tamizaje

e Laboratorio Clinico (anatomia patolégica) debera buscar dentro del mercado la

metodologia de VPH para satisfacer la demanda
e (Escenario IDEAL: directrices)
e En quéfijarse?

Juntos contra el cancer

Preanalitica Analitica

Postanalitica

Qué equipo utilizar (Automatizado,

Estabilidad de la muestra muestra primaria, S, E, VPP, VPN)

Cémo se informaran los resultados.
Sélo el resultado? con informacién
extra asociada?

Matriz validada (cuello uterino, vaginal,

Matriz (sensibilidad) orina, FFPE) Tipo de cancer a evaluar.

Genotipos identificados (juntos o

Toérula a usar . L.
separados) seguimiento y prondstico.

Se hardn otros test? (citologia liquida)

FALP VPH CONTROL

VIRUS PAPILOMA HUMANO
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Es necesario conocer los genotipos uno a uno? Faé"p
[JC

International Journal of Cancer

Bayesian analysis of baseline risk of CIN2 and >CIN3 by HPV
genotype in a European referral cohort

“ @ High Risk Types
Low Rik Types

() LJ‘ *

1

0% 10% 20% 30%  40% 50% 60% 70% 80% 0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55%
Risk of CIN2+ Risk of CIN3+

. Risk of (a) CIN2+ and (b) CIN3+ by genotype. 95% probability with confidence intervals. [Color figure can be viewed at wileyonlinelibrary.com]
DOI: 10.1002/ijc.32291
FALP VPHCONTROL
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Cancer Epidemiol Biomarkers Prev -F | G'P

. 2019 Nov;28(11):1816-1824. doi: 10.1158/1055-9965.EPI-19-0239. Epub 2019 Sep 5. Juntos contra ¢l cancer
Role of HPV Genotype, Multiple Infections, and Viral Load on the Risk of High-Grade Cervical Neoplasia

Rachael Adcock 1, Jack Cuzick 1, William C Hunt 2, Ruth M McDonald 2, Cosette M Wheeler; New Mexico HPV Pap Registry Steering

Committee PPV (%) by viral load
DOI: 10.1158/1055-9965.EPI-19-0239 CINZ:

HPV type Low Intermediate High P value for trend”

Any hrHPVY 238 5.3E-169
16 1.2E-72
33 L.1E-03
31 1.2E-12
35 1.2E-05
18 2.5C-09
58 4.0E-09
51 2.31 4.40 4.50 1.2E-04
45 235 3.38 0.01
39 211 0.63
52 4.57 6.4E-15
59 2.80 94E-05

1-Specificity

NOTE: Color codes give categories of 3-year risk: CIN2+, - 2%—-5%, -, and
A Seo this image ; ght infarma v B cN3-+, B, 1%-2%, BOgESOA, and .

Figure 1. R ivi + and CIN3 5

Iserarchis

itivity and



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Adcock+R&cauthor_id=31488417
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31488417/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Cuzick+J&cauthor_id=31488417
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31488417/#full-view-affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Hunt+WC&cauthor_id=31488417
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31488417/#full-view-affiliation-2
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=McDonald+RM&cauthor_id=31488417
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31488417/#full-view-affiliation-2
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Wheeler+CM&cauthor_id=31488417
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=New+Mexico+HPV+Pap+Registry+Steering+Committee%5BCorporate+Author%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=New+Mexico+HPV+Pap+Registry+Steering+Committee%5BCorporate+Author%5D
https://doi.org/10.1158/1055-9965.epi-19-0239

) . . *
Qué matriz vamos a utilizar? FaLp

HPV screening in the urine of transpeople - A )
prevalence study

Sophie Pils,” Jana Mlakar,” Mario Poljak” Grega Gimpelj Domjanic,” Ulrike Kaufmann,” Stephanie Springer,” Andreas Salat,
Eva Langthaler,” and Eimar A. Joura®*

*Department of Obstetrics and Gynaecology, Medical University of Vienna, Spitalgasse 23, 1090 Vienna, Austria
“Institute of Microbiology and Immunology, Faculty of Medicine, University of Ljubljana, Zaloska 4, 1000 Ljubljana, Slovenia

“Department of Surgery, Medical University of Vienna, Spitalgasse 23, 1090 Vienna, Austria
9Department of Pathology, Medical University of Vienna, Spitalgasse 23, 1090 Vienna, Austria.

La positividad general del VPH fue de 19.0% (37/195), 24.2% en mujer a hombre, 11.8% en hombre a mujer, 26.3% en sujetos no
binarios/otros, 27.9% en sujetos que actualmente tienen cuello uterino y 26.0% en sujetos nacidos con cuello uterino. Independientemente de
la cirugia de reasignacién de género, nacer con cuello uterino se asocioé con un mayor riesgo de infecciones por VPH (p = 0.008), sin embargo, el
42.3% (44/104) nunca ha asistido a la deteccién del cancer cervical. En general, el 79.0% (154/195) de las personas trans preferiria las pruebas de

VPH en orina a la deteccién del VPH recolectada por el proveedor.

www.thelancet.com Vol 54 December, 2022 . eclinm.2022.101702
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AND INFECTION
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¥

FI1.SEVIER journal homepage: www.clinicalmicrobiologyandinfection.com BEESCMID 725

Systematic review https://doi.org/10.1016/j.cmi.2021.04.031

2020 list of human papillomavirus assays suitable for primary cervical
cancer screening ESG 9

Table 1
Characteristics of hrHPV tests assessed for cross-sectional clinical performance according to the international validation criteria cervical cancer screening Eu ro pea n SOCIety Of
hrHPV assa Nucleic T of amplification Genes Separate genotypin, Internal control for 1
g acid s . targeted : P human genes Gynaeco Ioglca I OnCOIOgy
targeted
Standard comparator HPV tests
*Hybrid capture 2 HPV DNA DNA Signal Several No (13 hr types in aggregate) No
test (HC2) (undefined)
*GP5+/6+ PCR-EIA DNA Target Ll No (14 hr types in aggregate) No
Evaluated index HPV assays
1 Abbott RealTime DNA Target (PCR) Ll 16,18 and 12 other hr types 3-glohin
High Risk HPV Test [33
35)
2 Alinity m HR DNA Target (PCR) L1/EG/E7 16,18, 45 and 2 aggregates: (A: 31, 33, 52, 58); (B: 35, 39, 51, §-globin
HPV Assay [52] 56, 59, 66, 68)
3 AmpFire HPV Screening  DNA Target (isothermal) LI/EGJE7 Restricted genotyping assay: 16,18 and bulk of 13 hr HPV types §-globin
16/18/HR [55] amplification, with real (including HPV53)
time fluorescence Full genotyping assay identifying all 15 hrHPV types
detection
4 Anyplex 1l DNA Target (RT PCR) L1 Separate identification of 14 hr types (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, §-globin
HPV HR Detection [99] 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68)*+
5 APTIMA RNA Target (PCR) EG/E7 No (14 hr types in bulk). Separate typing of 16, 18:45 available No. Assay includes
HPV Assay [53] as a separate reflex test internal controls for non-

infectinns RNA and NNA
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Table 2

Sensitivity and specificity of hrHPV assays validated for cervical cancer screening, relative sensitivity and specificity of the evaluated index hrHPV assays compared with the
standard comparator HPV tests (HC2 or GP5+/6+ PCR-EIA)

Evaluated index HPV  Study Index assay Comparator assay Index/comparator Non-inferiority  Validation
assay assay test” level
Absolute Comparator HPV Absolute Relative
assay

Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity pPsens Pspec

Standard comparator HPV tests

GP5+/6+ EIA Meijer, 2009 [13] 98.7% 96.0% HC2 98.7% 94.1% 1.00 1.02 0.0037 <0.0001 s @@
Evaluated index HPV tests
PapilloCheck Hesselink, 2010 95.8% 96.7% GP51 /61 EIA 96.4% 97.7% 0.99 0.99 <0.0001 0.0072 =zas
[49]
Heard, 2016 [50] 96.1% 89.7% GP5+/6+ EIA 94.1% 90.4% 1.02 0,99 0.0002 0.0970
Abbott RT Carozzi, 2011 [33] 96.4% 92.3% HC2 97.6% 92.6% 0.99 1.00 0.0040 0.0087
hrHPV test Poljak, 2011 [34] 100.0% 93.3% HC2 97.4% 91.8% 1.03 1.02 00112 00000 sas
Hesselink, 2013 95.6% 92.0% GP5+[6+ EIA 98.5% 91.8% 097 1.00 0.0278 0.0003
(35]
Cobas 4800 Heideman, 2011 90.0% 94.6% HC2 91.7% 94.4% 0.98 1.00 0.0216 0.0009 sao
[42]
Lloveras, 2013 [43] 98.3% 86.2% HC2 98.3% 85.3% 1.00 1.01 0.0093 0.0012
Ejegod, 2020 [20] 92.6% 91.2% GP51 /61 EIA 92.6% 89.2% 1.00 1.02 0.0006 <0.0001
RIATOL Depuydt, 2012 [60] 93.5% 95.6% HC2 83.9% 94.4% 1.1 1.01 0.0001 <0.0001 @@
qPCR Benoy, 2019 [61] 96.0% 89.5% GP51 /61 EIA 96.0% 89.7% 1.00 1.00 0.0006 0.0069

APTIMA Heideman, 2013 95.5% 94.5% GP5+ 6+ EIA 100.0%  93.6% 0.96 1.01 0.0394 00002 X
[531
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Table 3

Intra- and inter-laboratory reproducibility of hrHPV assays validated for cervical cancer screening

M. Arbyn et al. / Clinical Microbiology and Infection 27 {2021) 1083—1095

Fad.F’
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Evaluated Assay

Study

Intra-laboratory

Reproducibility (hrHPV)

Inter-laboratory

Reproducibility (hrHPV)

Validation level”

Overall LCIB Kappa Overall LCIB Kappa
PapilloCheck” Hesselink, 2010 [49] 97.6% 96.3% 0.941 94.0% 92.1% 0.842 @@
Abbott RealTime Carozzi, 2011 [33] 98.5% 97.3% 0.969 — — — as
Poljak, 2011 [34] 100.0% 99.5% 1.000 100.0% 99.5% 1.000
Hesselink, 2013 [35] 99.8% 99.1% 0.996 98.4% 97.2% 0.965
Alinity Ostrbenk, 2020 [52] 96.7% 94.8% 0.92 98.7% 97.3% 0.97 ae
Cobas 4800 Heideman, 2011 [42] 98.3% 97.2% 0.963 94.6% 92.8% 0.882 X
Lloveras, 2013 [43] 98.3% 97.2% 0.963 98.4% 97.2% 0.962
Cobas 6800 Saville, 2019 [54] 98.4% 97.2% 0.962 98.2% 96.9% 0.957 G
Frayle, 2019 [45] 99.0% 98.1% 0.976 99.1% 98.1% 0.978
RIATOL qPCR Depuydt, 2012 [60] 98.7% 97.8% 0.956 @
APTIMA Heideman, 2013 [53] 96.0% 94.4% 0.893 95.1% 93.3% 0.865 a8
Cervista Boers, 2014 [58] 91.9% 89.7% 0.829 90.7% 88.4% 0.807 a8
Alameda, 2015 [59] 94.9% 93.0% 0.890 96.5% 94.9% 0.907
BD Onclarity Ejegod, 2014° [38] 98.6% 97.5% 0.967 98.4% 97.2% 0.962 @
Ejegod 2016" [40] 97.4% 95.9% 0.935 96.8% 95.2% 0.921
HPV-Risk Hesselink, 2014 [46] 99.5% 97.3% 0.987 99.2% 97.2% 0.981 X
Anyplex HR Hesselink, 2016 [36] 96.0% 94.4% 0.909 96.8% 95.3% 0.927 G

lisemee AL 271

no Ny

ne Ty

N Non

0T AY

ne N
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Table 4
Relative accuracy of other HPV tests compared with a standard HPV comparator to identify underlying CIN2+ in primary screening, separated by validation status

Comparison Out-come Relative sensitivity (90% CI) Relative specificity (90% CI) No. of studies

Fully validated hrHPV DNA tests

Abbott RealTime/HC2 or GP5+/ CIN2+ 0.99 (0.96-1.01) 1.02 (1.01-1.02) 5
6+ EIA

Alinity/HC2 CIN2+ 1.05 (0.99-1.10) 1.01 (0.99-1.02) 1
Anyplex HR/HC2 or GP5+[6+ EIA CIN2+ 1.01 (0.96—1.04) 1.00 (0.99-1.02) 3
BD Onclarity/HC2 or GP5+/6+ EIA CIN2+ 1.00 (0.97-1.03) 1.00 (0.98-1.01) 4
Cobas 4800/HC2 or GP5+/6+ EIA CIN2+ 1.00 (0.98-1.03) 1.00 (0.99-1.01) 5
Cobas 6800/Cobas 4800 CIN2 0.98 (0.96—1.01) 0.99(0.97-1.01) 2
HPV-Risk/HC2 or GP5+ /6| EIA CIN2 | 0.99 (0.96—1.02) 1.02 (1.00—-1.04) 3
PapilloCheck/HC2 GP5+/6+ EIA CIN2+ 0.97 (0.91-1.04) 1.02 (0.98-1.07) 2
Xpert HPV/HC2 or GP5+/6+ EIA CIN2+ 1.00 (0.97-1.03) 1.00 (0.98-1.02) 2
Partially validated tests

AmpFire/Cobas 4800 CIN2+ 1.03 (0.97-1.10) 1.00 (0.99-1.01) 1
Cervista/HC2 CIN2+ 0.98 (0.95-1.01) 1.01 (0.98—1.04) 2
CLART/mod GP5+/6+ LMNX (sp) CIN2+ 1.03 (0.95-1.11) 1.00 (0.97-1.02) 1
CLART/mod GP5-/6+ LMNX (pc) CIN2+ 0.98 (0.94-1.01) 1.08 (1.06-1.11) 1
EUROArray/HC2* CIN2 0.98 (0.93—-1.03) 1.00 (0.98—1.03) 1
GP5 1 /6 -LMNX/GP5 1 /6 + EIA CIN2 1.02 (0.97-1.08) 1.00 (0.98-1.03) 1
HBRT-H14/HC2" CIN2+ 0.98 (0.93-1.03) 1.01 (0.99-1.03) 1
Linear Array/HC2 CIN2+ 1.02 (0.98-1.06) 1.02 (1.00-1.04) 1
MALDI-TOF/HC2 CIN2 4 0.97 (0.94—-1.00) 1.09 (1.01-1.16) 1
RIATOL qPCR/HC2" CIN2+ 1.05 (0.95-1.16) 1.01 (0.99-1.02) 2
SeqHPV/Cobas 4800 CIN2+ 0.99 (0.92—-1.06) 1.00 (0.99-1.01) 1

Internallv validated in-house hrHPV DNA tests
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SECCION 10:

ESTRATEGIA INNOVADORA CON LA PRUEBA DE
VPH: autotoma

MENSAJES CLAVES

Una de las ventajas de la prueba de VPH es que puede realizarse con una muestra vaginal
tomada por la propia mujer.
La autotoma vaginal es ampliamente aceptada en diversas poblaciones.

Varios estudios muestran que se mantiene una alta sensibilidad y especificidad con la autotoma
de la prueba de VPH en comparacién a una muestra tomada por un médico o enfermera.
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Porqué incorporar la autotoma?? g“:
Rangos de participacion de mujeres con screening bajo a las cuales se les invitd a pap al
convencional y autotoma de VPH

Summary of randomized controlled trial studies mentioned in this review comparing participation rates in underscreened women offered either the option to participate in conventional, clinician-performed cervical cancer screening or vaginal self-sampling.

Juntos contra el cancer

Reference Country Control group Self-sampling group Response to Pap-test invitation (%) Response to self-sampling invitation (%) p Relative risk
Goketal. (50) The Netherlands 281 27,792 16.6 27.5 <0.001 1.66*
Lazcano-Ponce etal. (68) Mexico 12,731 9,371 86.8 98.1 <0.001 143*
Piana et al. (60) France 4,934 4,400 72 26.4 <0.001 3.67*
Szarewski et al. (58) United Kingdom 1,500 1,500 4.5 10.2 <0.001 2:27*
Virtanen et al. (54) Finland 6,302 2,397 25.9 31.5 <0.001 1.21
| Wikstrom et al. (53) Sweden 2,060 2,000 9 39 <0.001 4.33*
Goketal. (51) Netherlands 261 25,561 6.5 30.8 <0.001 4.73*
Darlin et al. (55) Sweden 500 1,000 4.2 14.7 <0.001 3.50*
Sancho-Garnier etal. (69) France 9,901 8,829 2 18.3 <0.001 9.15*
Broberg et al. (56) Sweden 4,000 800 10.6 245 <0.001 2.32
Haguenoer etal. (61) France 1,999 1,999 1.7 22.5 <0.001 1:99%
Arrossi etal. (63) Argentina 2,964 3,049 20.2 85.9 <0.001 4.02%
Cadman et al. (59) United Kingdom 3,000 3,000 6.1 13.7 <0.001 2.25
Giorgi Rossietal. (57)  Italy 5,012 4516 11.9 21.6 <0.001 1.82
Enerly etal. (52) Norway 2,593 800 23.2 334 <0.001 1.44
Sultana et al. (62) Australia 1,020 7,140 6 20.3 <0.001 3.38%
Viviano et al. (67) Switzerland 331 336 92.7 94.3 NS 1.02*

NS, not significant.

Asterisks denote values calculated for this review.
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NCI Cervical Cancer ‘Last Mile’ Initiative

For the past two decades, despite the availability of highly sensitive screening approaches such as human papillomavirus (HPV) testing, over 13,000 women
continue to be diagnosed with and over 4,000 women continue to die of cervical cancer annually in the United States. Over half of the new cervical cancer cases
are diagnosed among women who have been never screened or who are infrequently screened, reflecting barriers presented by socioeconomic disparities,
geographic inaccessibility,among other factors. An alternative screening approach that has been widely evaluated to overcome these barriers is self-collection
of samples ('self-sampling’) for HPV testing. This approach offers several benefits including ease of collection at a time/place of a woman'’s choice without a
need for a speculum examination or a clinic visit. This intervention has significant potential to expand cervical cancer screening access towards the ‘last mile’ for

reaching never screened or under-screened women and thereby address a persistent cancer health disparity.

The National Cancer Institute (NCI)'s Cervical Cancer ‘Last Mile’ Initiative is a public private partnership bringing
together federal agencies, industry partners, and professional societies/clinical practice guidelines organizations to
contribute evidence informing the accuracy and clinical effectiveness of self-sampling-based HPV testing for primary
cervical cancer screening, as well as accelerating progress towards regulatory approvals and adoption of this
approach in clinical practice.

As part of the ‘Last Mile' Initiative, the NCI Division of Cancer Prevention (DCP) is conducting a nationwide,
multicentric screening trial, the “Self-sampling for HPV testing to Improve Cervical Cancer Prevention” Trial (‘SHIP
Trial) in diverse delivery settings to demonstrate the accuracy of self-sampling-based approaches as comparable
(non-inferior) alternatives to provider-based collection of specimens for primary cervical cancer screening.

NCI DCP invites investigators and
organizations interested in
participating as clinical enrollment
sites for the SHIP Trial to email

CervicalCancerlLastMile@mail.nih.g

ov for further information.

Overall coordination for the SHIP Trial is being supported by the Clinical Monitoring Research Program Directorate (CMRPD) of Leidos Biomedical Research, Inc.,
which operates NCI's Frederick National Laboratory for Cancer Research (FNLCR), a Federally-Funded Research and Development Center (FFRDC).
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High-risk human papillomavirus detection in self-sampling compared to @Cmm fFauLpP
physician-taken smear in a responder population of the Dutch cervical s
screening: Results of the VERA study

P.J.W. Ketelaars **, R.P. Bosgraaf %, A.G. Siebers ¢, L.F.A.G. Massuger ?, ].C. van der Linden ¢, C.A.P. Wauters ',
J.C. Rahamat-Langendoen °, AJ.C. van den Brule ¢, ]. IntHout £, W.J.G. Melchers ®, R.L.M. Bekkers *

Table 3
Concordance for HPV 16,18, and non-16/18 hrHPV.
Self-sampling Total (%)
HPV 16/18 positive HPV 16/18 negative
Physician sampling HPV 16/18 positive 50 5 55(2.7)
HPV 16/18 negative 12 1982 1994 (97.3)
Total (%) 62 (3.0) 1987 (97.0) 2045 (100.0)
Non-16/18 hrHPV positive Non-16/18 hrHPV negative
Physician sampling Non-16/18 hrHPV positive 117 1 128 (6.3)
Non-16/18 hrHPV negative 47 1874 1921 (93.7)
Total (%) 164 (8.0) 1885 (92.0) 2049 (100.0)

Concordance for HPV 16/18 positive is 2032,/2049 = 99.1%%

Concordance for non-16;/18 hrHPV positive is 1991/2049 = 97.0%.

McNemar test for correlated proportions HPV 16/18 positive samples p = 0.14.

McNemar test for correlated proportions non-16/18 hrHPV positive samples p < 0,.000002.
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Recent HPV self-sampling use
for cervical cancer screening in
Latin America and Caribbean:

a systematic review

doi: 10.3389/fonc.2022.948471

[[] HPV-based screening

eURE 5 HPV-based pilot studies

Recent HPV self-sampling approach in Latin America and Pilot studies for HPV self-sampling

Caribbean countries and territories. :
Research study for HPV self-sampling
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Titulo del proyecto fFautpP

Juntos contra el cdncer
Implementacion de la autotoma para Virus Papiloma Humano y
seguimiento activo de una poblacion seleccionada Chilena como
metodologia de testeo para tamizaje de Cancer Cervicouterino

Proyecto:

P ¢ Programa Copago cero.

e |/ Test completo de tamizaje para Cancer cervicouterino (PAP) + test de

/ genotipificacion de HPV.
b v

Seguimiento de las pacientes hasta llegar al final del proceso

0000

|/ Programa de acompanamiento y explicacion de sus resultados.

FALPVPHCONTROL FUNDACION ARTURO LOPEZ PEREZ

VIRUS PAPILOMA HUMANO




¢En qué consiste el estudio?

Positivo
autotoma

Negativo

FALP VPHCONTROL
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Consulta
médica+colposcopia |

PAP y/o Término
del proceso

P Resultado NORMAL

Resultado
ANORMAL

FE@P

Juntos contra el cancer

Consulta médica Seguimiento

Consulta medica Tratamiento

Seguimiento con
Navegantes
Encuestas asociadas
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¢cPreguntas?

iEl cancer cérvico uterino
puede prevenirse!
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