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MPOOPIZOMENH XPHZH

O eneEepyaotng ThinPrep 5000 amoteAsl HEPOG TOL cuvaTtuatog ThinPrep. XpnoluoTolsital oTtnv
TTAPAOKELN AVTIKEILEVOPOPWY TTAAKWVY HIKPOoKoTTiou ThinPrep amd ¢praiidia ThinPrep PreservCyt
TTOL TTPOOPICOVTAL VA AVTIKATACTHOOLV T CLUUBATIKA HEBO0S0 Pap TTApACKELNG ETTXPIOUATWY Yid
€EETAOEIC YIA TNV TTAPOLOIA ATUTTWY KUTTAPWY, KAPKIVOU TOL TPAXAAOL TNG MUATEAC ) TIPOSPOHWY
AANOLWGEWV (XAUNAOL BaBLOL TAAKWSEELG EVEOETIONAIAKEG AANOLWGOELC, LYNAOL BaBuoL
TAGKWOELG EVOOEMONAIAKES AAAOIWOELG), KABWG ETTIONG KAl OAEG TIG AANEG KUTTAPOAOYIKEG
KATNYopIes, ormwg opifovtal oto The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology. Eriong,
yla TNV TTAPACKELN AVTIKEILEVOPOPWYV TTAAKWV ThinPrep aro pn yvvaikoAoyikd (Mn Fuv)
Belypata, CUUMEPNAUBAVOUEVWY SEYHATWY 0VPWV. IMa ETTAYYEAUATIK XPHon.

MEPINHWH KAI ENEEHMHZH TOY ZYZTHMATOZ

H smeEepyaoia ThinPrep apxiCel Ke T CLAAOYN TOL YUVAIKOAOYIKOU SEIYUATOC Ao TNV acOsvn.
O 1aTPOC XPNOIUOTIOLEL Hita OLOKELN ANPNC SEYUATWY ATTd ToV TPAXNAC TNG UATEAG, N oTTola,
avTi va aAsipeTal EMAVW OE AVTIKEILEVOPOPO TAAKA UIKPOOKOTTIOL, spBantietatl Kat
EsmAéveTal og €va pLaAidio Trou Treptexel 20 ml Siahbpatog PreservCyt™ (PreservCyt). 1n
OLVEXELA TO PLAAISLo detypatog ThinPrep mwpati{sTal, ONUAVETAL ME ETIKETA KAl ATTOCTEAAETAL
O€ £Vd £pYAOTNPLO TTOL sival eEomAlopevo pe EmegEepyaoth ThinPrep 5000.

210 £pyacTNpLOo, TO PlaAidlo Selypatog PreservCyt mpooblopiletal pe YPauUUWTO Kwdika padl
LIE TO EVTUTIO EVTOANCG EETAONC, SNUIOLPYWVTAC HId aAvaoida mTnPNoNG SEiyHaTo , Kalt
tomoBsteital os evav EmsEepyaotr) ThinPrep 5000. H yudAwvn aQvTIKEILEVO(OPOC TTAAKA TTOU
(PEPEL TO (810 AVAYVWPLIOTIKO SEIYUATOC HE EKEIVO OTO (PLAAISIO SEIYHATOC (POPTWVETAL OTOV
EmeEepyaotn. Eva otddio Anmag StaAuong avapsyvOel To SEyHa KUTTAPWY PE OTPORIAICHOVG
HEOCA 0TO LYPO, Ol OTTOIOL ElVAL APKETA SLVATOl WOTE VA SlAXWPEIOOLV TA LTTOASIHUATA KAl va
dlaokopriioouv TN PAEVWVA, aAA KAl APKETA ATIOL, WOTE VA NV £X0LV AVEMOLUNTA
AMTOTEAECHATA OTNV EUPAVION TWV KLUTTAPWV.

ST CLVEXELQ, TA KOTTAPA CLVAAAUBAVOVTAL O Eva PIATPO yuvalkoAoyikoL ThinPrep Pap Test
TTOUL £ival 181KA oXEBIACUEVO yia TN cUANOYN KLTTAPWV. To ThinPrep 5000 TTapakoAouBsl
SlapKwe Tov pLBUIO Pong pEoa armo To PiATpo ThinPrep Pap Test katd tn StGpkela tng
Sladikaciag cLAOYNG, WOTE va AroPeVYETAL N LITEPPBOALKA TTOKVWON ] APAIWGN TNG KUTTAPIKAG
otpwong. Katomy, pia ASTTTH oTpwon KUTTAPWY HETAPEPETAL EMAVW OE [ YOAAvVN
AVTIKEIUEVOPOPO TTAAKA OE KUKAO SIAUETPOL 20 mm KAl N AVTIKEILEVOPOPOC EVATTOTIOETAL
auTopaTa HEoa os SldAvpa otabsporonTn.
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Awadikaocia rapackeung dsiypatog ThinPrep

A

(1) AldAvon (2) ZuAAoyn KUTTAPWV (3) Metagpopd KuTTapwv

To (laAidlo dsiypatog Meoa oTo piktpo ThinPrep Pap Test A@oL cUNEeXBOULV Ta KOTTAPA
TIEPIOTPEPETAL, SNUIOLPYWVTAG SnuUIoLPYELTAL EVA MO KEVO, TO £MAVW OTN HEUPBPAVN, TO PIATPO
OTPORIAOUOVG HECA OTO LYPO, Ol OTT0I0 CUAAEYEL TA KOTTAPA OTNV ThinPrep Pap Test avaotpspstal
orolol Eival apkeTa duvatol WoTe  €EWTEPIKN EMPAVELA TNG HEUBPAVNG.  Kat TIIECETAL EAAPPA EMAVW OTNV

va slaywploouvy ta LMOAsippata H cLAAOYR KUTTAPWY EAEYXETAL ATTO QVTIKEILEVOPOPO HIKPOOKOTTIOU

kal va dlackoprioouv Tn BAEwa, TO AOYIOMIKO Tou EmeEspyaotn ThinPrep. Ta KOTTApa cLUYKOAWVTAL
OAAA KAl APKETA ATTIOL, WOTE ThinPrep 5000 mou TTapakoAoLBsi OTNV QVTIKEILEVOPOPO UIKPOOKOTTIOU
va [NV £XoLV Avermevunta TOV PLBUO PONG HECW TOL PIATPOL ThinPrep armod (pUOIKEG EAKTIKEG
ATMOTEAECHATA OTNV EUPAVION ThinPrep Pap Test. SLVALELG Kal EAAPPLA TTEECH AEPOG
TWV KUTTAPWV. LE ATTOTEAEOHA TNV OUOLOUOPPN

KATAVOLN TWV KUTTAPWV OFE Hid
KABOPIOUEVN KUKALKN TIEPLOXT).

Onwg Kat Ye Ta cuuBaTIKA mixpiopata Pap, ol AVTIKEILEVOPOPOL TTOL TTAPACKELATZOVTAL UE TO
TVvotnua ThinPrep™ 5000 s&stadovtal AdpBavovtag urmoPn To KAWVIKO LOTOPLKO TNG ac8svoug
KAl TTANPOPOPIEC TTOL TIAPEXOVTAL ATTO AAAEC BIAYVWOTIKES SIASIKACIES, OTIWEG KOATTOOKOTINON,
Bloia kal eEstdoelg avBpwrivou BnAwpatoloL (HPV), wote va mpoodloploTel n dlaxeipion
™G aoBevolg.

To plaiidlo siahvpartog PreservCyt™ tou Yuothuatog ThinPrep 5000 sivatl £va sVAANAKTIKO
HEOCO CUAOYAG KAl LETAPOPAG YIA YUVAIKOAOYIKA Seiypata mou sEstddovTal PE To SUoThua
Digene Hybrid Capture™ avixvevong HPV DNA kat ti¢ Sokipaciec APTIMA COMBO 2™ CT/NG
Nng Hologic. Avatp£ETe 0TA AVTIOTOIKA EVOETA CUOKELAGIAG TOL KATACKELAGCTH Yld 08NYIES
OXETIKA HE TN Xpnon Tou Silahbpatog PreservCyt yia tn GLUANOYN, HETAPOPJ, ATTOBNKELON KAl
TTPOETOILACIA SEYHATWY YIA XPNOoN 0 AVTA TA CUCTAKATA.
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To plaiidlo siahvpatog PreservCyt Tou Tuotnuatog ThinPrep 5000 sivarl miong eva
EVAAMAKTIKO HECO GUAMOYNG KAl LETAPOPAC VI YUVAIKOAOYIKA Ssiypata mou sEstadovtal Ue TN
dokipacia COBAS AMPLICOR™ CT/NG tng Roche Diagnostics. Avatp€ETe oTnv €mMonuavaon tng
Hologic (ap. eyypa@ou MAN-02063-001) yia 08nYIEC OXETIKA HE TN XPNON ToL SIAALUATOG
PreservCyt yla Tn GLANOYN, LETAPOPA, ATTOBNKELON KAl TIPOETOILAGCIA SEYUATWY KAl OTO
€vOeTO NG ovokevaoiag tov COBAS AMPLICOR CT/NG tng Roche Diagnostics yia Tig o8nyisg
XPAONG ALTOL TOL CLOTANATOG.

EdQv mpokUOYEL oTTolo8AToTE 00BAPO TTEPIOTATIKO TTOL OXETICETAL UE AVTAV TN CLOKELH 1 TUXOV
€£aPTAUATA TTOL XPNOILOTIOOVLVTAL HE AUTHV TN CLUOKELN], AVAPEPETE TO 0TNV TEXVIKN
LTTOCTNPIEN TNG Hologic Kal oTnv appodia TomKA apxn TOL TOTToL SIAoVAG TOL XPNOTN R/Kal
ToUL aoBevolc.

MEPIOPIZMOI

e T YLVAIKOAOYIKA SEIYUATA TTOL CLUAAEYOVTAL YIA TTAPACKELN HE TO YVoTtnua ThinPrep
5000 TIpEMEel va GUMEYOVTAL PE XPHON CLOKELWY CLAAOYNC TUTTOL broom r} GLUCKELWV
OLAAOYNC TTOL CLVELATOLY EVEOTPAXNAIKT WAKTPA/TTAQOTIKN OTTATOVAA. AvaTpEeETe
OTIG OBNYIEC TTOL TTAPEXOVTAL E TN CUOKELR CUANOYNC YIA TIG TIPOEISOTIOINOELG, TIG
avTeVSEIEEIC KAl TOUC TIEPLOPIOHOVC TTOL OXETICOVTAL LE TN CLAOYN SEYUATWV.

e HMapAoOKELH TWV AVTIKEILEVOPOPWY HIKPOOKOTTIOL XPNOIHOTIOIWVTAG TO SVOTNUA
ThinPrep 5000 Tp&mel va EKTEASITAL LOVO ATTO TIPOCWITTIKO TTOL EXEL EKTTASELOEL aTTo
TnVv Hologic  and opyaviopoug ) Atopa mou £xet utodei&et n Hologic.

e H afloAOyNnNon Twv AVTIKEILEVOPOPWYV HIKPOOKOTTIOL TTOU TTapAdyovTal HE TO Z0U0TNUA
ThinPrep 5000 TIPEMEL va EKTEAEITAL HOVO ATTO KUTTAPOTEXVOAOYOUG Kal TTABOAOYOULC
TTOL £XOLV eKTTAISEVTEL yIa AEIOAOYNON AVTIKEILEVOPOPpwWY ThinPrep amo tnv Hologic
N Ao OPYAVICHOULG N ATOUA TTOL €xoLV LTTOSEIKBEL amo Tnv Hologic.

e Ta avaAwolua TToL XpnotpomotovvTal aro to Tuotnua ThinPrep 5000 sivatl ekeiva TTou
€X0LV OXEBIAOoTEL KAl TTapexovTal amo tnv Hologic €18ikd yia to Tuotnua ThinPrep 5000.
Avutd rrepihapBavouy ta ¢praiidia SiaAvpatocg PreservCyt, ta ¢idtpa ThinPrep Pap Test
KAl TIC AVTIKEIUEVOPOPOUG HUIKPOOKOTTIOL ThinPrep. EVAAAKTIKA HEaa GLANOYNG, PIATPA
KAl QVTIKEILEVOPOPOL SV £XOLV EMTIKLPWOEL amod tnv Hologic kat evéexstal va
odnynoouv os sopalueva armoteleopara. H Hologic sv mapégxel syyvnon yla ta
ATTOTEAEOLATA XPNOIHOTTIOIWVTAC OTTOLASHTTOTE ATTO AUTEC TIG EVAMAKTIKEG AVOELC.

H armodoon Tou TPoIOVTOC UIMOPEL va LTTOBABUIOTEL EAV XPNOLHOTTOIN80VY avaAwWoId
oL eV €X0LV EMKLPWOEL Ao TV Hologic. MeTA TN XpRon, Ta aVAaAWGCLUA TTPETTIEL
va armoppImtovTal COUPWVA HE TOUC TOTTIKOUC, KPATIKOUC KAl OHOCTIOVOIAKOUG
KQVOVIOHOUG.
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e Ta pirtpa ThinPrep Pap Test mp&mel va XpnolporolovvTal pid popd Hovo. AEV UTTOpoUV
va €MavaypnoilormolovuvTal.

e Hamodoon twv eEstdoswv HPV DNA kat CT/NG os plaAidia StypdTtwy TTou £X0LV
UTTORANBEL og smavensEspyacia e KPUOTAAIKO 0EIKO OEL Sgv £Xsl AEloAoynOsL.

ANTENAEI=EIZ

e EEstdosic Chlamydia trachomatis kat Neisseria gonorrhoeae XpnoloTIOVTAG TIC
dokipaoisg APTIMA COMBO 2™ CT/NG tng Hologic kat COBAS AMPLICOR tng Roche
Diagnostics &gv TPETEL va TTPAYUATOTIOIOLVTAL O SElya TTOL EXEL SN LTTORANBEL o
smeEepyaoia xpnolporowwvtac Tov sreEepyaotn ThinPrep 5000.

MPOEIAOINOIHZEIZ

e [a SlayvwaoTIKA xpron in vitro

e Kivduvog. To Siahuvpa PreservCyt mreplexel LeOavoAn. TOEIKO o€ TTEPIMTWON KATATTOoNG.
ToEIKO ot Tiepimtwon slomvonc. NMpokalst BAABN os 6pyava. EVpAEKTO LYPO Kal
avadupaoslg. PLAAETE paKPLA Armd BspUOTNTA, OTTIVONPEG, AVOIXTH PAOYA KAl OEPUEG
smpaveleg. To didAvpa PreservCyt Ssv propel va avtikadiotatal armd aAa siabuata.
MeTa aro tn Xpnon, To diaAvpa PreservCyt TpeTel va (pPUAACCETAL KAl VA ATTOPPITTTETAL
oUUPWVA HE OAOULC TOUC IOXVOVTEC KAVOVIOLOUC,.

e EVAAAOKTIKA HECA GLANOYNG, PIATPA KAl AVTIKEILEVOPOPOL BEV EXOLV ETTIKLPWOEL ATTO
TNV Hologic kal ev8exsTal va o8nynoouv o€ EGPAANUEVA ATTOTEAECHATA.

MPODPYAASEIZ

e AUTOC 0 €EOTTAIOHOC TTAPAYEL, XPNOILOTIOIEL KAl UITOPEL VA AKTIVOBOAEL EVEPYELA
PABLOCLXVOTATWV. Av gV yKaTAoTABEL Kal SEV XPNOLHOTIOINBEl COUPWVA LIE TO
EYXE1PIS10 XEIPIOTA UTTOPEL VA TIPOKAAECEL TTAPEUPBOAEC OTIG PASIOETTIKOIVWVIEG.

H Asttoupyia avtoL ToL EEOTTAICHOU OE KATOIKNUEV TTEPLOXH TIOAVOV VA TIPOKAAEL
EVOXANTIKEG TTAPEUPBOAEC-CTNV TIEPITTWON AVTH, O XPNOTNG TIPETEL VA EMAVOPBWCEL
TIC TTAPEUPOAEG e SIka Tou £E0da.

e To 8iaAvpa PreservCyt ue KUTTAPOAOYIKO Selyua TTou TTpoopideTal yia sE€Taon
Pap ThinPrep mp&nsl va ¢puAdoostal os Bgppokpacia peta&y 15°C (59°F) kat 30°C (86°F)
Kal va eEstaletal eviog 6 BSouAadwyv aro Trn GLUAAOY.
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e To 8idAvpa PreservCyt s KUTTAPOAOYIKO Seiypa mmou mpoopiletar yia eEgtaon CT/NG

xpnotuorowwvtag tn dokipacia COBAS AMPLICOR CT/NG tng Roche Diagnostics miperesl

va puAdoostal os Bgppokpacia HeTa&L 4°C (39°F) kat 25°C (77°F) kat va eEstalstal

EVTOC 6 £BSouAdwv amod tn cLAAOYN.

e To 8iaAvpa PreservCyt SOKIHACTNKE e S1APOPOULE HIKPOBIAKOUE 0PYAVICUOUG KAl

100G, O TTAPAKATW TTIVAKAC TTAPOVOIAZEL TIC APXIKES CUYKEVTPWOELS TWV CWVTAVWV
OPYQVICUWYV Kal TN AOYApPIOUIKA UEIWON TOLG KETA armod mapapovn 15 AETTwyv oTo
SldAvpa PreservCyt. Ommwg LloXVEL yia OAEG TIG EPYACTNPIAKEG SIASIKACIEG, Ba TTPETEL
Va EPAPUOTOVTAL Ol YEVIKEC TTPOPUAAEELC.

NoyaplOpuKkn peiwon

Opyaviopog ApPXIKN GUYKEVTPWON LETé amd 15 AerrTd
Candida albicans 5,5 x 10° CFU/ml >4,7
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >5,4
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 10° CFU/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 105 CFU/ml 24,4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° CFU/ml >4.4
Mycobacterium tuberculosis* 9,4 x 105 CFU/ml 4,9*
166 TG gLAOYLAG TwV KouveAwwV (Rabbitpox) 6,0 x 106 PFU/mlI 5,5%*
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0%*
166 tng nrratitdag B* 2,2 x 10® TCIDso/ml >4,25
16 SARS-CoV-2 1,8 x 10°® TCIDso/ml >3,75

*

k%

** Ta 6edopgva sival yia 5 Aertd

MeTd amd 1 wpa AoyapBuikn peiwon katd 4,7
MeTd amo 1 wpa AoyaplBuIKn Heiwon katd 5,7

Ol LIKPOOPYAVICHOIL EASYXONKAV LE TIAPOHOIOUE HIKPOOPYAVIOHOUE ArTod TO (810 YEVOC yia
TNV aEloAdynon TNEG QVTIIKPORBIAKNG ATTOTEAECUATIKOTATAG,

Znueiwon: OAeG Ol TIHEG AOYAPIBUIKAG UEIWONG E TOV TIPOCBIOPIoONO = £6waoav N avixvelolun
HIKpOBIaKA TTapoucia PETA TNV £kBsan o SidAuvpa PreservCyt. Ot TiEG TTou mapartifsvrat
QAVTITPOOWITEVOLV TNV EAAXIOTN EMITPEMOUEVN AElwon HE SE6OUEVN TNV APXIKNA
OLYKEVTPWAN KAl TO OPLO AVIXVELONG TNG TTOCOTIKNAG HEBOEOL.
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XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN: ANAD®OPA KAINIKQON MEAETON

To ZVotnua ThinPrep 5000 sival TexVoAoyIKA Tapopoto e to uotnua ThinPrep 2000.
Mia Kplotln avaockoron Tou Yuothuatog ThinPrep 5000 kaTedsIEE OTL N KAVIKA
a&lohoynon tou Xvotiuatog ThinPrep 2000 spapuolstal oto Zuotnua ThinPrep 5000
KAl TTEPLYPAPETAL TTAPAKATW.

ZUykpion cuctnpatog ThinPrep 2000 ps To cupatiko smixpiopa Pap

MLa TIPOOTTTIKI) TIOAUKEVTPIKN KAWVIKT HEAETN SlevepynOnKe yia tnv aEloAdynon tne anodoong
ToL JuoTtnuatog ThinPrep 2000 os duson cVYKPLON UE TO cLUPBATIKO eTTiXPlopa Pap. O okoTTog
NG KAWVIKAG HEAETNCG TOL ThinPrep ntav va KAatadsixBel 0Tt yuvalkoAoyikd Ssiypata mou
mapaokevalovTal Pe Xpron touv Yuothuatog ThinPrep 2000 rTav TOLAAXIOTOV TOCO
AMMOTEAEOUATIKA OCO TA CLUPBATIKA ETMXPIoHATA Pap yla TNV avixveuaon ATUTIWY KUTTAPWV

KAl KAPKIVOL TOL TPAXNAOL TNG HATPAG N TWV TTPOSPOUWY AAAOIWOEWYV TOUL OE HIA TTOIKIAIQ
TTANBLOHWVY ACBEVWVY. ETIIITASOV, TTPAYUATOTOINONKE Hid AEIOAOYNON TNG ETTAPKELAG

TWV SEYUATWV.

To APXIKO TIPWTOKOANO TNG KAWVIKAG MEAETNC NTAV LA TUPAOTIOINUEVN HEAETH SIAXWPICUEVWVY
detypatwy (split sample), avTioToXICHEVWY CELYWYV, YIA TNV OTTOId TIAPACKEVACTNKE TTPWTA £va
ouvuBaATIKO mixplopa Pap, kAt To LTTOAOITTO TOL SElYHATOC (TO SEIyHA TTOL KAVOVIKA Ba €ixXE
amopPPOEi) epuBanTtioTnKe Kat EEMAVBNKE HECA oE £va PLalidlo Silahbpatog PreservCyt.

YTO £PYAOCTAPLO, TO PLaAidlo Ssiypatog PreservCyt tommoBsTtrBnke os evav EmeEepyaotn
ThinPrep 2000 Kal 6TN CUVEXELA TTAPACKEVACTNKE UIA AVTIKEIMEVOPOPOC ATTO TO SElyua TNG
aoBsvouc. Ot avTiKeevopopol ThinPrep kat cupBatikoL smixplopatoc Pap sEstdotnkav Kat
dlayvwobnkav avegaptnta. Evtuma avapopdg mou TIEPLEXAV TO IOTOPIKO TNG AoBEVOUE KABWG
KAl Jia AloTa EAEYX0OUL OAWV TWV TIBAVWY KATNYyoplwy Tou Bethesda System xpnotpormorjénkav
yla TNV KATAYPAPr) TWV ATOTEASOUATWY NG Stahoync. Evag HEMOVWHEVOG aveEAPTNTOG
TABoAOYOAVATOMOC EEETAOE OAEC TIC ACVUPUWVEG KAl BETIKEC AVTIKEILEVOPOPOLE ATTO OAA

TA KEVTPA HE TUPAOTIOINHUEVO TPOTTO TIAPEXOVTAG HIA TIEPAITEPW AVTIKEIUEVIKN €EETAON

TWV ATTOTEAEOUATWV.
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XapakTnpioTIKA EpyacTtnpiou Kal acdsvwv

TNV KAWVIK HEAETN CUUUETEIXAV KUTTAPOAOYIKA EPYACTAPLA OE TPlA KEVTPA Stahoyng (TTou
opifovtal wg S1, S2 kat S3) Kal TPla VOOOKOUEIAKA KEVTPA (TTou opidovtal wg H1, H2 kat H3).
Ta Kevtpa 81aAoynG oTn HEAETN €ELTTNPETOLY TTANBLOUOLE ACBEVWV (TANBLOUOULC SIAAOYNC)
ILE TTOCOOTA AVWHAALWY (XapNAoL BadpoL TAakwdn svdosmBnAlakn aloiwon [LSIL] kat o
00BAPEC AANOIWOELG) TTAPOHOLA JE TOV HUECO OPO TWV HVWHEVWV MOAITEIWY TTOL AVEPXETAL
o€ AMyoTtePO amo 5%.2 Ta VOOOKOUEIAKA KEVTPA 0T MEAETN €ELTTNPETOLVV TTANBLOUO
TTAPATIEUMOUEVWV AoBsVWY LPNAOL KIVEVUVOL (VOCOKOUELIAKOL TTANBLGHOI) TToL Xapaktnpidovtat
a6 vPnAa MocooTd (>10%) AVWHAAIAG TOL TPAXNAOL. ASSOUEVA OXETIKA HE PUAETIKA
dnuoypagika otolxeia eAngponoav yia 1o 70% Twv AcBEVWY TTOL CUUUETEIXAV OTN UEAETN.

O TMANBLOWOC TNG LEAETNG ATTOTEAEITO ATTO TIG AKOAOUOEG (PUAETIKEC OUABEG: AEUKEG (41,2%),
AclaTiosc (2,3%), lomravopwveg (9,7%), Appoapepkavideg (15,2%), auToxOoveg ALEPIKAVISEG
(1,0%) kat AAAeG opadeg (0,6%).

O Mivakag 1 TEPLYPAPEL TA EPYACTNPLA KAl TOLE TTANBLOHOVE ACBEVWV.

Mivakag 1: XapakTnploTiKa KEVTPOU

XapakTnploTiKA epyactnpiov Anpoypacpika GTOoLXEIa KAWVIKNG HEAETNG
Kévtpo TOTOG Oykog Mepurtwoslg | HAiako Mesta- MponyoLpsvo Soupar.
mAnGucpoL | epyactnpiou - s0bpog E£MMNVOTTIAUGLAKEG | [N PUOLOAOYIKO | ETMTOAQCUOG
acBsvwv Emypiopata acBsvwv smixpiopa Pap LSIL+
ava £tog
S1 Alahoyn 300.000 1.386 18,0 - 84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2 Alahoyn 100.000 1.668 18,0 - 60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3 Alahoyn 96.000 1.093 18,0 - 48,8 0,0% 7.1% 3,8%
H1 Nocokopeio 35.000 1.046 18,1- 89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 [Noookopeio 40.000 1.049 18,1-84,4 2,1% 18,2% 12,9%
H3 |Noookopsio 37.000 981 18,2 - 78,8 1,1% 38,2% 24,2%

ArrotsAfopata KAWVIKNG HEAETNG

O1 8l1ayVWOTIKEG Katnyopieg Tou The Bethesda System xpnotpomoinénkav wg n Bacn tng
OLYKPLONG METAEL TWV CUUBATIKWY ELPNUATWY KAl TWV ELPENUATWY ThinPrep™ armo tnv KAWVIKN
HEAETN. Ta Sedopgva SlayvwoTIKAG TAEIVOUNONG KAl Ol OTATIOTIKEC AVAAVOELG YIa OAA TA KAVIKA
KEVTPA Tapovotlafovtal oToug Mivakeg 2 €wg 1. MepmTwoslg pe Aavlaopéva yypadpd, NAKia
ao8svoUC KATW TWV 18 ETWV, KLUTTAPOAOYIKA N IKAVOTTOINTIKEG AVTIKEILEVO(POPOL I} ACOEVEIC
LIE VOTEPEKTOUN ATTOKAEIOBNKAV ATTO ALTAV TNV AVAALGH. AVTITPOCWTTELTNKAV AlYEC
TTIEPUTTWOELG KAPKIVOL TOL TpaxnAou tTng unteac (0,02%3) otnv KAWVIKN HEAETH, OTTWC Elval
TUTTIKO OTOV TMANBLONO acBsvwy oTIC HVWHEVEG MOATEIEG.
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Mivakag 2: Mivakag s1ayvwoTiKnAG TaSvopnong, OAEG ol KATNYyopisg

ZupBatiko
NEG | ASCUS [ AGUS | LSIL | HSIL [ SQCA | GL CA | =YNOAO
ThinPrep NEG 5224 295 3 60 1 0 0 5.593
ASCUS 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 (0] 1 o 1 20
LSIL 14 84 o 227 | 44 o (0] 469
HSIL " 15 (0] 35 | 104 2 0 167
SQCA 0 0 (0] (0] (0] 1 0 1
GL CA 0 () (0] (0] (0] o (0] o
ZYNOAO |5.680( 521 8 367 | 167 3 1 6.747

Suvtouoypagisc yia Tic Siayvwoelc: NEG = ®uotoAoyiko i apvntiko, ASCUS = Aturra mAiakwén KUTTapa
ampoobioplotnc onuaociacg, AGUS = Aturra assvika kUTTapa ampoodloptotnc onuaociac, LSIL = XaunAou
BabLiou mAakwéng evdoemOnAiakn arroiwon, HSIL = Y{YnAou Babuou mAakwséne evsosmOnAiaxn
aAdoiwoaon, SQ CA = Kapkivwua MAakwswv kuttdpwyV, GL CA = ASsvokapkivwiua aSeVIKWY KUTTAPWV

Mivakag 3: Mivakag S1ayvwoTIKAG TAEIVOUNONG TPV KATNYOPLWV

ZupBatiko
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ ZYNOAO
ThinPrep NEG 5.224 298 71 5.593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 1154
LSIL+ 125 99 413 637
SYNOAO 5.680 529 538 6.747
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Mivakag 4: Mivakag siayvwoTikng Tagivopnong 0o katnyoplwv,
LSIL kat Mo coBap£g diayvwoelg

Zuppatiko
NEG/ASCUS/ LSIL+ ZYNOAO
AGUS+
ThinPrep| NEG/ASCUS/ 5.985 125 6.110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
YNOAO 6.209 538 6.747

Mivakag 5: Mivakag stayvwoTikng Tagvopnong Suo katnyopwwv,

ASCUS/AGUS Kal 110 coBapeg Slayvweelg

ThinPrep

S0otnua ThinPrep™ 5000

NEG ASCUS/AGUS+ ZYNOAO
NEG 5.224 369 5.593
ASCUS/ 456 698 1154
AGUS+
YNOAO 5.680 1.067 6.747
0dnyleg xpnong EAMNVIKa AW-22289-1101 Rev. 001 11-2021
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Ta 8edopgva SlayvVwWoTIKNG avaluong amod ta Kevtpa cuvoifovtal otov Mivaka 6 kat 7. Otav
N TN p sivat onuavtikn (p <0,05), N euvooLHEVN HEBOSOCG LITOSEIKVUETAL OTOUC TTIIVAKEG,.

Mivakag 6: AtoteAéopata Kata KEvTpo, LSIL kat 1o coBapeg AANOWWOELS

Kévtpo | Mepurtwoeilg | ThinPrep Supupar. AuEnuevn Twn p | EuvooVpevn
LSIL+ LSIL+ avixvevon* HEB0SOG
S1 1.336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1.563 78 45 73% <0,001 ThipPrep
S3 1.058 67 40 68% <0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30% <0,001 ThinPrep
H2 1.010 m 130 (15%) 0,135 Oute
H3 809 210 196 7% 0,374 Oute

*AvEnuevn aviyvevon = ThinPrep™ LSIL+ - SuuBatiko LSIL+ x 100%
SouBatiko LSIL+

M

la LSIL kat mo 0oBapsc aAAoioelS, n SIayVwaoTIKr) OUYKPION OTATIOTIKA ELVONOE TN ueBoo ThinPrep”
O€ TE00EPA KEVTPA KAl NTAV OTATIOTIKA IooSuvaun o U0 KEVTPA.

Mivakag 7: AmoteAéopata Kata KEvipo, ASCUS/AGUS kat 1o coBapeg AAAOWWGCELG

Kévtpo | Mepurtwoslg | ThinPrep ZupBat. | AuvEnuévn Twn p EuvooUpevn
ASCUS+ ASCUS+ | avixveuon* 1EGOSOG
$1 1.336 17 93 26% 0,067 Oute
S2 1.563 124 80 55% <0,001 ThinPrep
S3 1.058 123 81 52% <0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18% 0,007 ThinPrep
H2 1.010 259 282 (8%) 0,360 Oute
H3 809 327 359 (9%) 0,102 Oute

*AvEnuévn aviyvevon = ThinPrep ASCUS+ - SuuBatikd ASCUS+ x 100%
SouBatiko ASCUS+
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Ma ASCUS/AGUS kat o coBapec aANOIWOELG, N SIAYVWOTIKI OVUYKPLON OTATIOTIKA ELVONOE TN
HEBO0S0 ThinPrep o Tpia KEVTPA KAl NTAV OTATIOTIKA 100dVLVANN O TPla KEVTPA.

Evag maBohoyoavatopog ixe Tov pOAO ToL aveEApTNToL a&loAoynTn yia ta £E1 KAVIKA KEVTPQ,
AapBdavovtag Kal TIg SU0 AVTIKEIEVOPOPOULE ATTO TTIEPUTTWOELC OTTOL oL SVO HEBodOL Edwoav
£ITE 1N PULOLIOAOYIKA EITE ACLLPWVA ATTOTEAEOHATA. ASSOUEVOL OTL 8EV UIMOPEL VA KABOPIOTEL
TIPAYLATIKI avaPOpPA O TETOIEG HEAETEG KAL WG EK TOVTOUL N TIPAYHATIKA svaloBnoia ev
UITOPEL VA LUTTOAOYIOTEL N XPron KUTTAPOAOYIKAG AEI0AOYNONG EUTTEIPOYVWHOVA TTAPEXEL LA
EVAAAKTIKN ADON OTNV I0TOAOYIKN €mMBeBaiwon amod tn Bogia A Ti¢ EETACEIG avOpwTTvou
enAwpatoioL (HPV) wg £vav TpOTTo TTPoadloplopol e Stayvwong avagpopdc.

H 8idyvwon avagopdg ftav n mo coBapn didyvwon Kat amd TNV avTIKEILEVOPOpo ThinPrep
Kal armo TN CLUBATIKA AVTIKEILEVOPOPO Pap, OMwe KaBoploTnKe arnod Tov aveEaptnTto
mmaBoAoyoavatopo. O aplOpog TwWV AVTIKEILEVOPOPWV TTOL SIayVwoBnNKav we U PUCLIOAOYIKEG
O€ KABE KEVTPO, OE OLYKPLON HE TN S1ayvwon avapopac Tou aveEapTnTou TAa8oAoYoavaTOLOU,
TTapeXeL TNV avahoyia tTwv LSIL f mo coBapwv alowwoswy (Mivakag 8) kal Tnv avaioyia Twv
ASCUS/AGUS 1 o coBapwv arotwoswv (Mivakag 9). H otatioTikg avaluon EMTPETEL pid
oLYKPLoN Twv V0 PEBOSWV Kal Evav TTPOCSIOPICHO TOL TTold HEBOSOC Eival ELVOOLUEVN KATA
N XPNon Tou AveEApTNTOL TABOACYOAVATOLOU YId TNV KLUTTAPOAOYIKN AEl0AOYNoN
EUMEIPOYVWHOVA WGE O KPITACG TNG TEAIKAG Slayvwongc.

Mivakag 8: AroteAéopata aveEaptntou mMadoAoyoavatopou Kata Kevtpo, LSIL kat mo
coBapEG AANOWWGELG

Kévtpo OETIKEG TTEPITTWOELG ThinPrep Suppatikoe Twn p EuvooUpevn
KaTA aveEaptnTo OsTIKO OsTIKO HEB0BOG
madoAoyoavatopo

S1 50 33 25 0,170 Oute

S2 65 48 33 0,042 ThinPrep

S3 77 54 33 <0,001 ThinPrep

H1 116 102 81 <0,001 ThinPrep

H2 15 86 90 0,876 Oute

H3 126 120 12 0,170 Oute

ra LSIL kat mo 0oBapsc aAAoioelS, n SiayvwaoTiKr) OUYKPION OTATIOTIKA ELVONOE TN ueBobo ThinPrep os
TPIa KEVTPA KAl ATAV OTATIOTIKA [0080vVaun os Tpla KEVTPA.
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Mivakag 9: ArroteAéopata aveEaptntou maboAoyoavatopou Kata kEvipo, ASCUS/AGUS kat
M0 cOBAPEG AAAOLWOELG

KEVTPO | OETIKEC TIEPITTWOELG ThinPrep™ ZupBaTIKO Twn p EuvooUpevn
KaTA aveEaptnto OsTIKO OsTIKO 1EGOSOG
madoAoyoavatopo

S1 92 72 68 0,900 Oute

S2 101 85 59 0,005 ThinPrep

S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep

H1 170 155 143 0,237 Oute

H2 171 143 154 0,330 Oute

H3 204 190 191 1.000 Oute

I'a ASCUS/AGUS kat o coBapsc aAAolwaElS, N SIayVwaTiKr) OUYKPLon OTATIOTIKA ELVONOE T HEB0S0
ThinPrep os 500 KEVTPA Kai NTAv oTATIOTIKA (0080VAlN OS TECOEPA KEVTPA.
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O Mivakag 10 mapakATw TTAapoLCIAZEL Uia cLVOPN OAWV TWV KEVTPWYV TNG TTEPLYPAPIKNG
81Ayvwong yla OAeg TIG KATnyopieg Tov Bethesda System.

Mivakag 10: MepiAnyn TNG TEPLYPAPIKAG Stayvwong

Meptypagikn diayvwon ThinPrep ZupBatiko
AptBLioc acOsvewv: N % N %
6.747
KaAonOs1g KUTTAPIKEG HETABOAEG: 1.592 23,6 1.591 23,6
Noipwin:
Trichomonas Vaginalis 136 2,0 185 2,7
Candida spp. 406 6,0 259 3,8
Coccobacilli 690 10,2 608 9,0
Actinomyces spp. 2 0,0 3 0,0
Epring 3 0,0 8 0,1
AN\ 155 2,3 285 4,2

AvVTISPACTIKEG KUTTAPIKEG HETABOAEG
IOV GXeTi{ovTal pE:

dAsypovn 353 5,2 385 5,7

ATPOQIK KOATITIEA 32 0,5 48 0,7

AkTivoBohia 2 0,0 1 0,0

AMoO 25 0,4 37 0,5
AVWHAAIEG TWV EMIONAIAKWY KUTTAPWV: 1.159 17,2 1.077 16,0
MAakwén kOTTAPA:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
€uVOEl avTI®pacTIko 128 1,9 131 1,9
£UVOE( VEOTTAQOUATIKO 161 2,4 140 2,1
anmpoodloploTo 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Kapkivwua 1 0,0 3 0,0

Adsvika KUTTOpA:

Kahor8n svéopntplakd KUTtapa os 7 0,1 10 0,1

UETEUUNVOTTAVOIAKEG YUVAIKEG

Atura adsvika kuTtapa (AGUS) 21 0,3 9 0,1
€LVOEl avTISPACTIKO 9 0,1 4 0,1
£UVOE( VEOTTAAOUATIKO 0 0,0 3 0,0
anmpoodloploTo 12 0,2 2 0,0

Ev8otpaxnAikd adsvokapkivwua 0 0,0 1 0,0

Snueiwon: OpICUEVEC AOBEVEIC slxav MTEPICOOTEPEC ATTO Lia SIAYVWOTIKEC UTTOKATNYOPIEC.
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O Mivakag 11 mapoLoldlel Ta TOCOOTA AVIXVELONG YIA AOIUWEN, TIG AVTIOPACTIKEG METABOAEG Kal
TIC OLUVOAIKEG KAAONBEIC KUTTAPIKEG HETABOAEC TOOO yia TN nEBodo ThinPrep™ oo kat yia tn
OLUBATIKN HEBOSO oS OAA TA KEVTPA.

Mivakag 11: AmoteA£opata KAAONOWV KUTTAPLKWY HETABOAWV

ThinPrep ZupBatiko
N % N %
, Noipwgn
Kahon6sig 1.392 20,6 1.348 20,0
KUTTQle:‘JC AvTISpacTIKEG
pHeTaBoAEg HETABOAEG 412 6,1 471 7,0
Zlvolo 1592 23,6 1.591 23,6

* To oUVOAO TTEPIAQUBAVEL OPICUEVEG AOBEVEIC TTOU UITOPEL VA EXOLV TOOO AoIUWEN 000 Kal AVTISPATTIK)
KUTTAPIKI] LUETABOAN.

O1 Mivakeg 12, 13 kat 14 mapouolalouvV TA ATTOTEAECUATA EMAPKELAG TWV SEYUATWY YIa TN
HEBO0S0 ThinPrep kal Tn CLUPPATIKA HEBOBO EMYPIOUATOC YId OAQ TA KEVTPA TNC MEAETNC.
AT TI¢ 7.360 aoBeveig Tou evtaxbnkav GLVOAIKA, 7.223 cupurepA\auBavovTtal G AuThV TNV
avaAvon. MepMTWOELG Ke NAIKIA acBeVOULG KATW TWV 18 ETWV ] ACBEVEIG UE VOTEPEKTOUN
ATTOKAEIOONKAV Ao ALTAV TNV AVAALON.

AVO TIPOCOETEC KAWVIKEG HEAETEC TTPAYHATOTTONONKAV YId TNV AEI0AOYNCN TWV ATTOTEAECUATWY
ETTAPKELAG TWV BEIYUATWY OTAV TA SEIYHATA EVATTOTEBNKAV ATTELOEIAG HECA OTO PLAAIDLIO
PreservCyt™, xwplg TpwTad va dnuiovpynsl cUUBATIKO €TTixplopa Pap. AuTr n TEXVIKN
OULAAOYNG BEIYHATWY ATTOTEAEL TNV TTPOORICOUEVN XPNon yia To Zuotnua ThinPrep 2000.

Ot Mivakeg 15 kat 16 mapoLoldlouvy TA ATTOTEAECUATA YIA SlaxwpLopEVa SslypaTa Kat yia
Selypata amsuBeiag-oTo-PLaiidlo.
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Mivakag 12: ZOvoyn TwV ArTOTEAECHATWY ETTAPKELAG TWV SEyHATWY

EmdpKela Twv SEypatwv ThinPrep ZupBaTIKO
Ap1Opog acOsvwv: N o N o
7.223
IkavotToINTIKo 5.656 78,3 5.101 70,6
IkavotroinTikoé yia a§loAéynon aAAa
"spwpiz;‘ml u:_’rb: SloAoynan 1.431 19,8 2.008 27,8
TexvoLpynua ERpavong otov agpa 1 0,0 136 1,9
MayL smixplopa 9 0,1 65 0,9
Arouoia ev6oTpaxnAlkoL cuCTATIKOV 1.140 15,8 681 9,4
Aiyo MAAKWS8EG eMBNAIAKO CLOTATIKO 150 2,1 47 0,7
YTepBOAIKN TTOCOTNTA AIHATOG 55 0,8 339 4,7
Mapouoia pAEYHOVAG 141 2,0 1.008 14,0
Arouoia KAVIKOU I0TOPIKOV 12 0,2 6 0,1
KuttapoAuon 19 0,3 19 1,6
AN 10 0,1 26 0,4
Mn KavorroinTiko yia agloAoynon: 136 1,9 14 1,6
TexvoLpynua Enpavong otov aspa 0 0,0 13 0,2
MayL emixplopa 0 0,0 7 0,1
Arouoia ev8oTpaxnAIKoL CUOTATIKOV 25 0,3 1 0,2
Alyo TTAAKWEEG EMONAIAKO CLOTATIKO 106 1,5 47 0,7
Y1iepBOAIKA TTOCOTNTA AlNATOoq 23 0,3 58 0,8
Mapovuoia AsyHovVAG 5 0,1 | 0,6
Artouaoia KAVIKOU LlGTOPLIKOU 0 0,0 0 0,0
KuttapoAuon 0 0,0 4 0,1
AN\ 31 0,4 9 0,1

Snueiwon: OpICUEVEC AOBEVEIC slxav TTEPICOOTEPEC ATTO UiA UTTOKATNYOPIA.

Mivakag 13: ATToTteEAEGHATA ETTAPKELAG TWV SEIYHATWY

Zuppatiko
SAT SBLB UNSAT 2YNOAO
SAT 4.316 1.302 38 5.656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
ZYNOAO 5.101 2.008 14 7.223

SAT=lkavorointiko, SBLB=Ikavorointiko ara mieplopilstat arno, UNSAT=Mn KavoTtoinTIKO

Y0otnua ThinPrep™ 5000

O8nyieg xpriong

EAANVika
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Mivakag 14: ATTOTEAEGHATA ETTAPKELAG TWV SELYHATWY KATA KEVTPO

Kevtpo Mepurtwoslg ThinPrep ZuuBar. ThinPrep ZuuBar. ThinPrep ZuuBar.
Mepurtwoslg | Mepurtwoslg | MNeputtwoslg | Mepurtwoslg | Neputtwoslg | Mepurtwostg
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
s1 1386 1.092 1178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1.093 896 650 183 432 14 1
H1 1.046 760 660 266 375 20 1
H2 1.049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Ohatakévipd | ;553 5.656 5.101 1431 2.008 136 14

H katnyopia «lkavoroinTikd aAAa Treplopidetal amo» (SBLB) propel va 8laomaoTel o TTOAEG
UTTOKATNYOPIEC, Hia Ao TIG OTTOIEC slval N amouoia sv8oTpaxnAikoL cuotaTikoL. O Mivakag 15
TTAPOLOIACEL TNV LTToKATNYopia «Amovoia ECC» tne katnyoplag «IkavorroinNTiko aAAd TTEplopileTal
amo» yld TNV QVTIKEILEVOPOPOo ThinPrep™ Kat Tn cLUUBATIKI AVTIKEILEVOPOPO TTAAKA.

Mivakag 15: ATTOTEAECHATA ETTAPKELAG TWV SEIYHATWY KATA KEVTPO, TTocootd SBLB ya
arrousia evéotpaxnAikol GUGTATIKOU.

SBLB Aoyw armrouciag ECC

Kevipo Mepurtwoelg| ThinPrep SBLB- | ThinPrep SBLB- |ZupBatiké SBLB-|ZuuBatiké SBLB-
arroucia ECC |amoucia ECC (%)| amoucia ECC |armroucia ECC (%)
S1
1.386 237 17,1% 162 1,7%
s2 1.668 104 6,2% 73 4,4%
S3 1.093 145 13,3% 84 7,7%
H1
1.046 229 21,9% 15 11,0%
H2
1.049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%
OAa ta kévtpa o o
7.223 1140 15,8% 6831 9,4%
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A TA ATTOTEAECHATA TNG KAWVIKAG LEAETNC TTOL TIEPIAAUBAVEL EVA TIPWTOKOANO SIAXWPICUEVWIV
SEYHATWY, LITAPEE A Slapopd 6,4 TolG eKATO HETAEDL TNG CLUBATIKAG HEBOSOUL Kal TNG
HEBOS0L ThinPrep otnv avixveuon Tou ev8oTPAXNAIKOU CLOTATIKOV. AUTO €ival TTAPOUOLO HE
TIPONYOULEVEC HEAETEC UE XPNoN HEB0SoAOYIAC SIAXWPIOHEVWY BEIYUATWV.

MsAstsg svbotpaynAikou cuctatikou (ECC) amrsudsiag-cto-¢plaiisio

Ma TNV MPoopPILOEVN XPNon Tou uothuatog ThinPrep™ 2000, n cuoksL AMPNG TPAXNAIKWY
deypatwy Ba EsmAuBel amsuBeiag peca os eva QLaAidilo PreservCyt™, avti va yivel Slaxwplopog
TOU KUTTAPIKOL SlylaToc. AVAUEVOTAV OTL AUTO Ba EIXE WG ATTOTEASOUA Hia avEnon oTn
GLANOYN EVEOTPAXNAIKWY KLUTTAPWYV KAl HETATMAACTIKWY KUTTAPWV. MNa va emaAnBguTel auth

N LTTOOE0N, TTPAYUATOTTOINONKAV SV0 HUEAETEG XPNOILOTIOWWVTAC TN HEBO0SO armsvBsiag-oTo-
PpLaAidlo kat cuvoyifovtal otov Mivaka 16. ZuVoAikd, Ssv mapatnEnOnKe dlapopd HETAEL

NG HEBOBOL ThinPrep Kat TG CLUUPBATIKAG HEBOBOL OE AVTEC TIG BVO HEAETEG.

Mivakag 16: MNepiAnyn peAstwv evéotpaxnAikoL cuotatikoL (ECC) amsudsiag-oto-pLaAidio

Ap1Ou6¢ SBLB A6yw arrouciag | MNMocootéd cuyKpicipou
MeAétn aEloAOYNGLWV svdotpaxnAikoL GLUBATIKOV
acOsvwv cuoTATIKOU smypiopatog Pap
TKommpotTnTAa arrsvosiag-
oto-pLaAidilo 299 9,36% 9,43%"
KAwvikn peA€tn
arrsvdsiag-cto-plaiidio 484 4,96% 4,38%?2

1. MEAETN okomuUATNTAC ArTELOSIAC-0TO-PIAAISIO OS CUYKPION UE TH OUVOAIKI KAWVIKT) Slepeuvnon -
1MocooTo SBLB-Xwpi¢ evboTpaxnAiko cuoTatiko Ue ouuBatiko rrixplouda Pap.

2. KAvikr) LEAETN ArTeLBEIac-oTo-PIAAISIO O GUYKPIOHN LE TNV KAWVIKT SIEPEVVNON TOU
KEVTPOU S2 - ToooaTo SBLB-Xwpi¢ evE0TpaxnAIKO cuoTATIKO LUE oUUBATIKO rTixpioua Pap.

MseAstn HSIL+ amrsu@siag-cto-plaiibio

META TNV apxIkn £yKplon Tou uothuatog ThinPrep amod tov Opyaviopo Tpogipwy Kat
dapudakwyv Twv HIMA (FDA), n Hologic mpaypatomoinos pia TTOAUKEVTPIKI KALVIKE LEAETN
arevBeiac-oto-PLaAidio yia tnv aEloAdynon Touv Zvothipatog ThinPrep 2000 gvavtt Tou
ouppaTtikoL mixplopatod Pap yia tnv avixvevon vPnAoL BaduoL MAAKWSWY evEosONAIAKWY
AAAOLWOEWV KAl TTO 6oRAPWVY aANOIWoewWV (HSIL+). ADO TOTTOL OHAB WY ACBEVWV EVTAXONKAV
otn 8ok amd dgka (10) Kopupaia AKASNUAKA TTAVETIOTHIA OE HEYAAEG UNTPOTTIOMTIKEG
TIEPLOXEC OE OAOKANPEG TIC HVwWEVEG MOAITEIEG. ATTO KABE KEVTPO, A OUASA ATTOTEAEITO ATTO
AO0BEVEIC AVTITPOCWTTEVTIKEC SIAAOYNC HE TEOT Pap pouTtivag Kat N AN opdda amoTeAsiTo ano
AO0BEVEIC AVTITPOCWITEVTIKEC EVOC TTAPATIEUTTOLEVOL TTANBLOHOUL TTOL EVTAXONKE KATA TOV
XPOVO TNG KOATTOOKOTTIKNG eE€TaonG. Ta Ssiypata ThinPrep cLAANEXONKAV TTPOOTTTIKA KAl
OLYKPIONKAV EVAVTL HIAG KOOPTNG HAPTVUPWY LOTOPIKOV. H KOOPTN IOTOPIKOL ATTOTEAEITO Ao
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Sedopgva ToL GLANEXBNKAV ATTO TIG IBIEG KAIVIKEG KAl KAWVIKOUG 1aTpoLG (Av Slati®svtal) TTou

Xpnooronénkav yla tTn cLAAoyr Twv Sstypdtwy ThinPrep. Autd ta 6sdopgva CUANEXONKAV

BlABoXIKA ATTO ACOEVEIG TTOU EESTACTNKAV AMECWC TPV TNV EVAPEN TNG MEAETNC.

Ta armoteAéopata amo avThVv TN HEAETN £8siEav puBuod avixvevong 511/ 20.917 yia to cuuBatiko
grixplopa Pap evavtt 399 /10.226 yia TI¢ avTKepevopopoug ThinPrep. MNa avuTtd ta KAVIKA
KEVTPA KAl AUTOUG TOLG TTANBLOHOUG HEAETNC, ALTO LTTOSEIKVVEL pia aLENon katd 59,7% otnv
avixvevon aMowwoswv HSIL+ yia ta siypata ThinPrep. Autd ta armoteAéopata cuvoidovtal
otov Mivaka 17.

Mivakag 17: Z0voyn tng peA€Tng HSIL+ arrsuOsiag-oto-plaAisio

Kévtpo ZuvoAka CP (n) HSIL+ Toig skaté | ZuvoAika TP HSIL+ Tolg skatoé MocoocTiaia

(%) (n) (%) HeTaBoAn

(%)

$1 2.439 51 21 1.218 26 21 +2,1
S2 2.075 44 21 1.001 57 5,7 +168,5
S3 2.034 7 0,3 1.016 16 1,6 +357,6
s4 2.043 14 0,7 1.000 19 1,9 +177,3
S5 2.040 166 8,1 1.004 98 9,8 +20,0
S6 2.0M 37 1,8 1.004 39 39 +111,1
S7 2.221 58 2,6 1.000 45 4,5 +72,3
S8 2.039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2.000 4 0,2 1.000 5 0,5 +150,0
S10 2.015 69 34 1.000 50 5,0 +46,0
Z0volo 20.917 511 2,4 10.226 399 3,9 | 59,7(p <0,001)

Mooootiaia ustaBolrn (%) = (TP HSIL+/TP ouvoAikad)/(CP HSIL+/CP cuvoAika)-1) *100

Avixvsuon absViKr¢ VOoOU — ANHOCISUHEVEG HEAETEG

H avixveuon Twv sv8oTtpaxnAKwy ASeVIKWY AAOIWOEWY ATTOTEAEL Hia ovolwdn AstTovpyia

TouL TeoT Pap. QoTO00, TA U PUCIOAOYIKA ABEVIKA KUTTAPA 0TO Ssiypa Pap Umopst miong va
TIPOEPXOVTAL ATTO TO EVEOUNTPLO I Ao EEWLNATPIEC TTEPLOXEC. To TeoT Pap Sev mpoopilstal wg
gE£Taon 81aAoYNC yla TETOIEG AAOLWOELG.

Otav avayvwplotouy TMOAVOAOYOULIEVEC ABEVIKEC AVWHAAMEC, N AKPBNC TAEVOLINGT TOUC WG
aANBeic ABeVIKEC EvavTl MAAKWEWY AAOIWOCEWY Elval GNUAVTIKA Yid TN cwoTh agloAoynon

Kal TNV EMAKOAoLON Bsparisia (rm.x. emMAoyn TG HEBOSoL Blogiag 8t' EKTOUNG EVAVTL TNG
OLVTNPNTIKNC TTAPAKOAOLONONCE). MOAAEG BNUOCIELOEIG e AEIOAOYNON ATTO OUOTIHOLCH?

AVAPEPOLY TN BEATIWHEVN IKAVOTNTA ToL Zvothpatog ThinPrep 2000 va avixveLeL adevikn

VOOO €VaVTL TOL CLUBATIKOV €MXPlopatoc Pap. Av kal AUTEC ol HEAETEG SV aoxolovuvTal
OLOTNUATIKA PE TNV gvaloBnoia SIaPoPETIKWY HEBOSWVY eEETaONG Pap oTnv avixveuon
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OLYKEKPIUEVWVY TUTTWV ABEVIKAG VOOOU, TA AVAPEPOHUEVA ATTOTEAECUATA ElVAL CLVAPH HE
Mo ouxvn emMBeRaiwon HEow BloYiag TWV UN PUOIOAOYIKWY ASEVIKWY ELPNUATWY ATTO TO
ThinPrep Pap Test os cUyKplon UE TN CLUUPATIKA KLTTAPOAOYIA.

Emopgvwe, n eLpeon ASeVIKAC AVWHAAIAC OE Ja avTIKEEVOpOpo ThinPrep Pap Test xpnlet
ALENMEVNC TIPOCOXNC YA OPLOTIKI AEIOAOYNOoN TIOAVAC EVEOTPAXNAIKAG 1 EVOOUATELAG
TTAOOAOYIKNC KATACTAONG.

Zuykpion Enespyaoctr) ThinPrep 5000 pe o £botnua ThinPrep 2000

AIEENXON A HEAETN YIA TNV EKTINON TNEG ZLUHPWVIAG BeTIKOL TTocooTtoL (PPA) kat Tng
Tuppwviag apvnTikoL mocooToL (NPA) yia Ssiypata rmou urmoBARBnkav os enegepyaacia otov
smeEepyaotn ThinPrep 5000 os cLYKPLON HE TNV eMeEepyacia LE XPron TOL ZVOTAUATOG
ThinPrep 2000.

Exe61a0p66 KAVIKNG BEAETNG

H JEAETN ATAV WA TIPOOTTTIKE, TTOAVUKEVTPLKN, TUPAOTIOINUEVN AEIOAOYNGON SIAXWPICHUEVWIV
SEYHATWY AVTIKEEVOPOPWV ThinPrep yvwoTwy Slayvuwoswy TToL Snpovpynénkav aro
UTTOAEITOHEVA KLTTAPOAOYIKA Sslypata. H peAetn 8ieEnxOn otnv Hologic, Inc., Marlborough,
MA kal os 800 €EWTEPIKA EpyacTnpla oTIC HVvwuEVeg MOAITEIEG.

XA Stakooia Envta (1.260) Ssiypata dlatednkav kat EMAEXOnKav armod To armodspa
LTTOASIMTOHEVWYV SelydTwy TNG Hologic yia To epyacthnplo tne Hologic. Zta sEwtepika
KEVTPA MEAETNG TA SEIYHATA TIPOEPXOVTAV ATTO LUTTOAEIMOUEVA KUTTAPOAOYIKA Slypata amo
TO KAIVIKO £pYACTNPLO (APOUL TO EPYACTNPLO EXEL TITAPACKEVAGCEL LA AVTIKEILEVOPOPO ATTO
TO (PLOAISIO KAl EXEL TIAPASWOEL TA ATTOTEAECUATA TNG TIEPITTTWONG HE TNV TUTTIKNA TIPAKTIKN).
Ta Sslypata Tov EpyacTnPiov CLUIMANPWBNKAV LOVO Ard To armodspa Tng Hologic pe Tig Mo
OTTAVIEC KUTTAPOAOYIKEG SIAYVWOTIKEG Katnyopieg (AGUS kat Kapkivog), eav xpstalotav.

Ol QVTIKEIUEVOPOPOL TTOL TIAPACKELACTAKAV YIa TN KEAETN TaAv armd Sslypata mou
UTTOBANBNKaAV o sMeEepyacia evtog 6 REoUASwWY Ao TN GLANOYH TOL SEYUATOC.

OAa ta Ssiypata Tng MEAETNG bIToPANBNKav os smeEepyacia T0oo os smeEspyaotr ThinPrep
5000 600 kat os obotnua ThinPrep 2000. H osipd pe tnv oroia ubrmoRaAovtav os smeEepyaocia
Ol AVTIKEIEVOPOPOL EVAANACCOTAV O OUASeC Twv 20. Mpayatormolidnke xpwon, Kahuyn He
KAALTTTPISA KAl [N AUTOUATN AVAYVWON OAWV TWV AVTIKEILEVOPOP WY TTAAKWY, AKOAOLOWVTAC
TIG TUTTIKEC EPYAOTNPIAKEC S1adIKAOIEG. OAEC Ol AVTIKEILEVOPOPOL TTOL TIAPACKELACTNKAV OF

€Va KEVTPO €EETACTNKAV AVEEAPTNTA Ao KaBeva amo Ta Tpla (3) ZeLyn KLTTAPOTEXVOAOYWV/
TTaBoAoyoavatopwy. OAEC Ol KUTTAPOAOYIKES SIAYVWOELC KABOPIOTNKAY CUPWVA LE TA KPLTHPLA
Tou Bethesda System 2001 yia OAEG TIC AVTIKEILEVOPOPOLC.
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Mivakag 18: Epyactnplakn iayvwon pe to ThinPrep 5000 £vavti epyactnplakng Siayvwong
pe to ThinPrep 2000 yia To TPWTO {EVYOG KUTAPOTEXVOAOYOU/TTAO0AOYOAVATOHOU
(6Aa ta Kevtpa padi)

Epyactnplaxn Epyactnplakn &idyvwon pe to ThinPrep 2000
Slayvwon Ue to
ThinPrep 5000 UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Kapkivog | ZUvoAo
UNSAT 31 9 1 1 42
NILM 9 624 32 2 4 3 2 676
ASC-US 3 23 59 3 33 10 1 132
AGUS 1 5 7 1 3 3 20
LSIL 6 19 1 m 9 14 160
ASC-H 6 7 2 9 27 12 63
HSIL 2 12 16 109 2 141
Kapkivog 3 23 26
Z0volo 44 673 19 16 170 66 144 28 1.260

Alayvwon avagpopag pEcw srraveEETacn TEAIKIG amogpacng

AoV sTTAVEEETACTNKAV OAEC Ol AVTIKEILEVO(POPOL TNG LEAETNC, OAEC Ol AVTIKEIMEVOPOPOL

Tou ThinPrep 2000 kat tov ThinPrep 5000 vrmoBARBnKav os smaveEEtaon TEAKNC amopaonc.
H smaveg€Ttaon TeEAIKNC amopacng TTPAYHATOTIOINONKE O A EYKATACTACH TToL 8gv Tav

€va aro Ta KEVTPA SIEEaywyNS TG HEAETNC. Ol AQVTIKEILEVOPOPOL YIa EMTAVEEETACH TEAIKNG
anmopaong XwEIoTNKAV OUoLOpopgpa o TPELG (3) EMTPOTTEG aEloAdynong, 0oL n Kadsuia
armoteAovvTtayv amo evav (1) KUTTAPOTEXVOAOYO Kal TPELG (3) AveEEAPTNTOLG TTABOAOYOAVATOHOUG.
KaBe smtporm) aEloAoynonce 8sv ywwplle tn dlayvwon NG apXIKNG EEETAoNG yia OAEG TIG
QAVTIKEILEVOPOPOUC KAl KABE aveEAPTNTOC TABOAOYOAVATOUOC O KABE MTPOTN 8V yvwplle
ETIONG TIG SIAYVWOELC AANWV KPLTWV YIa OAEG TIC AVTIKEILEVOPOPOULG. ETTELXONKE cuvaiveon
WG TTIPOC TNV TEAIKN ATTOPACH YA KABE AVTIKEILEVOPOPO TTOL EEETACTNKE. YTIAPXE oLVAIVEDN
oTav ToLAdyloTov 8U0 (2) amod Toug TPELS (3) TaBoAoYoavVATOUOULG HIAC EMITPOTING KATEANYAV
otnV Bla 81ayvwon. Z& TTIEPITTWOELS OTTOUL SgV EMTEVXONKE CLVAIVEST, TA HEAN TNE ETTPOTING
OLYKEVTPWONKAV OE £VA UIKPOOKOTTIO TIOAATIAWY KEPAAWY YIa VA EMAVEEETACOULV ATTO KOWVOUL
TIC AVTIKEIUEVOPOPOLE KAl VA KATAANEOLY OE CLVAIVETIKN Stayvwon. MNa kabs Ssiyua, eAngOn
LA TEAIKA SLAYVWOon yid TNV AVTIKEILEVOPOPO Tou ThinPrep 2000 Kkat pua TeAKN Siayvwan yla
TNV QVTIKEILEVOPOPO Tou ThinPrep 5000.
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Mivakag 19: TeAikn Siayvwon tou ThinPrep 5000 £vavtt TeAIKAG Siayvweong Tou
ThinPrep 2000 (6Aa ta KEvtpa)

TeAwn Sayvwon TeAwn Siayvwaon touv ThinPrep 2000
tou ThinPrep 5000

UNSAT NILM | ASC-US | AGUS LSIL ASC-H HSIL Kapkivog | ZuvolAo

UNSAT 14 8 1 23

NILM 12 696 39 8 9 2 4 770

ASC-US 33 48 4 26 7 4 122

AGUS 4 1 6 4 3 18

LSIL 12 20 135 3 10 180

ASC-H 7 4 2 6 7 1 37

HSIL 7 1 9 8 66 1 92

Kapkivog 2 16 18
ZU0volo 26 760 19 21 185 28 101 20 1.260

Ma k&Bs Seiypa, n Sidyvwon avagopdc (RD) BswpnBnke wg N TIEPIOCOTEPO N (PUCIOAOYIK
8l1ayvwon aro TIC EMPBERAWUEVES SIAYVWOEIG TWV AVTIKEILEVOPOPwWV Tou ThinPrep 2000

kal Tov ThinPrep 5000. Ztn peAstn, vrmpxav 22 dsiypata Kapkivou, 124 dsiypata HSIL,

39 Setypata ASC-H, 202 &siypata LSIL, 23 Ssiypata AGUS, 120 dsiypata ASC-US kau

696 deiypata NILM. Tpiavta técoepa (34) dsiyuata sixav UNSAT eite pe to ThinPrep 2000 site
pe to ThinPrep 5000 site kal pe ta 8V0o. H KAWVIKA sualodnoia Kal si8IKoTNTaA (MM.X. HE avagpopd
OE HLA LOTOAOYIK Sl1Ayvwon) €V HMopoLV va HETPNBOLY OE AVTA TN HEAETN TTOL BACIOTNKE
HMOVO OTNV KUTTAPOAOYIKN €EETACN. AVTIOETA, CLYKPIBNKAV EPYACTNPIAKEG BETIKEC KAl
APVNTIKEG SIAYVWOELC Kal e TI¢ V0 peBodoug, ThinPrep 5000 kat ThinPrep 2000, yia ta
delypata pe Alayvwon avagopdg ASC-US+ (cuvduaopo ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL kat
Kapkivou), LSIL+ (cuvduaouo LSIL, ASC-H, HSIL kat kapkivov), ASC-H+ (cuvéuacpo ASC-H,
HSIL kat kapkivou) kat HSIL+ (cuvéuacpuod HSIL kat kapkivou).
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ArrotsAopata KAWVIKNG HEAETNG

Ot mivakeg 20 €wc 23 apouaotalouvy TN CUYKPLON TWV EPYACTNPLAKWY TIPAYHATIKWY BETIKWY
KAl ApVNTIKWY TTOC0oTWV yia ta ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ kat HSIL+.

Mivakag 20: Epyactnpiaka amoteAsopata ThinPrep 5000 £évavti spyactnplakwy

arroteAscpatwyv ThinPrep 2000 ya ta dsiypata pe Aidyvwon avagopag ASC-US+

St HeAETN, vrpxav 530 Ssiypata pe Attyvwon avagpopdg ASC-US+ (cuvbuaopo

ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL kat kapkivou) kat 696 dsiyuata pe Aldyvwon
avapopag NILM.

Y€ auTOV ToV TTivaka, «OeTIKO» onuaivel ASC-US+ r] UNSAT kat «<ApvnTIKO» Ornaivel
NILM. OAa ta TocooTd GTPOYYLAOTIOIOVVTAL OTO TANolEcTEPO 0,1%.

Suppwvia OTikoL TTOGoGTOL

Zuppwvia apvnTikoL TTOGOoTOL

ASC-US
Kuttapotexvohoyog/ ThinPrep 5000 ThinPrep 5000 Awagpopa ThinPrep 5000 ThinPrep 5000 Awagpopa
MaBoAoyoavatopog (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl) (95% Cl)
gpyactnpiov
90,9% 89,4% 1,5% 89,1% 87,9% 1,1%
Ao. 1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
p.
(88,2% £wc 93,1%) | (86,5% £wc 91,8%) | (-0,7% £wc 3,8%) | (86,5% £wg 91,2%) | (85,3% £wc 90,1%) |  (-1,1% €wg 3,5%)
87,0% 86,6% 0,4% 88,6% 90,7% -2,0%
Ao. 2 (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
p.
(83,8% €wg 89,6%) | (83,4% £wg 89,2%)| (-2,7% €wq 3,4%) | (86,1% £wg 90,8%) | (88,3% cwg 92,6%)| (-4,4% £w¢ 0,3%)
87,5% 88,5% -0,9% 87,6% 88,1% -0,4%
Ao.3 (464/530) (469/530) (-5/530) (610/696) (613/696) (-3/696)
P.

(84,5% £wg 90,1%)

(85,5% £wg 90,9%)

(-3,7% €wg 1,8%)

(85,0% €wg 89,9%)

(85,5% €wg 90,3%)

(-2,9% €wg 2,0%)
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Mivakag 21: Epyactnplaka arroteAéopata ThinPrep 5000 £vavti Epyactnplakwy

arroteAsopatwy ThinPrep 2000 yia ta dsiypata pe Aidyvwon avagpopag LSIL+

3TN MEAETN, urpxav 387 Ssiypata pe Atayvwon avapopdg LSIL+ (cuvduaoud LSIL,

ASC-H, HSIL kat kapkivov) kat 839 dsiypata pe Atdyvwan avagopdc (cuvduaopo NILM,
ASC-US kat AGUS).
3£ auTOV ToV TTVaKa, «OTIKO» onuaivel LSIL+ 1 UNSAT kat «ApvnTikd» onuaivel NILM
N ASC-US/AGUS. OAa Ta MocoaTd 6TPoyYLAOTTIOoLVTAL 0TO TANGIECTEPO 0,1%.

Zuppwvia OTIKOL TTOGOOTOL

Zuppwvia apvnTikoL TTOCOCTOL

LSIL+
Kuttapotexvordyoc/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Awapopa ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Awapopa
MadoAoyoavatopog (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
gpyaoctnpiov
84,8% 86,8% -2,1% 90,3% 89,5% 0,8%
Ao. 1 (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
.
(80,8% £wc 88,0%)| (83,1% £wg 89,8%) | (-5,9% £wg 1,7%) |[(88,2% £wc 92,2%)| (87,3% ewg 91,4%) | (-1,1% £wg 2,8%)
84,0% 83,5% 0,5% 91,7% 91,4% 0,2%
Ao. 2 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
p.
(80,0% £wc 87,3%) | (79,4% £wc 86,8%) | (-3,6% twc 4,6%) |(89,6% £wc 93,3%)| (89,3% £wc 93,1%) | (-1,7% £wc 2,2%)
84,0% 87,3% -3,4% 88,6% 89,4% -0,8%
Ao. 3 (325/387) (338/387) (-13/387) (743/839) (750/839) (-7/839)
p.

(80,0% €wg 87,3%)

(83,7% £wg 90,3%)

(-7,4% £wc 0,6%)

(86,2% £wg 90,5%)

(87,1% £wc¢ 91,3%)

(-2,9% £wc 1,2%)

Y0otnua ThinPrep™ 5000

O8nyieg xpriong

EAANVika

AW-22289-1101 Rev. 001

11-2021

24/38




Mivakag 22: Epyactnplaka amoteAéopata ThinPrep 5000 £vavti epyactnplakwy
arroteAsopatwy ThinPrep 2000 yia ta dsiypata pe Aldyvwon avagpopag ASC-H+

3TN MEAETN, vrpxav 185 dsiypata pe Aldyvwon avagpopac ASC-H+ (cuvduvaoud ASC-H,
HSIL kat kapkivou) kat 1.041 siypata pe Aldyvwon avagpopdag (cuvduacpo NILM,
ASC-US/AGUS kau LSIL).

Y€ aUTOV ToV TTivaka, «OsTIKO» onuaivel ASC-H+ 1 UNSAT kat «ApvnTiko» onuaivet NILM,

ASC-US/AGUS 1 LSIL. OAa ta mocootd atpoyyuAorolouvTdl 6To mAnateatepo 0,1%.

Zuppwvia OTIKOL TTOGOOTOL

Zuppwvia apvnTikoL TTOCOCTOL

ASC-H+
Kuttapotexvoroyoe/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Awagpopa ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Awagpopa
MaGoAoyoavatopog (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)
gpyaoctnpiov
81,6% 84,3% -2,7% 90,6% 90,6% 0,0%
Ao. 1 (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
p.
(75,4% £w¢ 86,5%) | (78,4% £w¢ 88,9%) | (-8,6% £wg 3,2%) |(88,7% £wg 92,2%) | (88,7% £wg 92,2%)| (-1,6% £wg 1,6%)
81,6% 81,1% 0,5% 91,7% 91,1% 0,7%
Ao. 2 (151/185) (150/185) (11185) (955/1041) (948/1041) (71041)
p.
(75,4% £we 86,5%) | (74,8% £we 86,1%) | (-6,0% cwc 7,1%) |[(89,9% £we 93,3%) [ (89,2% £wc 92,7%)| (-1,0% twc 2,3%)
85,4% 84,9% 0,5% 89,8% 90,6% -0,8%
Ao. 3 (158/185) (157/185) (11185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)
p.
(79,6% £we 89,8%) | (79,0% £wc 89,3%) | (-5,4% £we 6,5%) | (87,8% £we 91,5%) | (88,7% cwc 92,2%) | (-2,5% £wc 0,9%)
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Mivakag 23: Epyactnplaka arroteAéopata ThinPrep 5000 £vavti epyactnplakwy
arroteAsopatwy ThinPrep 2000 yia ta dsiypata pe Aldyvwon avagpopag HSIL+

3TN MEAETN, urpxav 146 Ssiypata pe Aldyvwon avagpopdg HSIL+ (cuvbuaopo HSIL kat
Kapkivov) kat 1.080 Ssiypata pe Atdyvwon avagopdc (cuvduaopod NILM, ASC-US/AGUS,
LSIL kat ASC-H).
T auTov Tov TTivaka, «OeTIKO» onuaivel HSIL+ i UNSAT kat «ApvnTiko» onuaivet NILM,
ASC-US/AGUS, LSIL i ASC-H. OAa ta mocoaoTtd oTpoyyuAorolobvTtal oTo TAnotEatepo 0,1%.

Zuppwvia OTIKOL TTOGOOTOL

Zuppwvia apvnTikoL TTOCOCTOL

HSIL+
Kuttapotexvordyoc/ ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Awapopa ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Awapopa
MaBoAoyoavatopog (95% Cl) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
gpyaoctnpiov
77,4% 80,1% -2,7% 93,2% 93,2% 0,0%
Ao. 1 (113/146) (1171146) (-4/146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
.
(70,0% £wc 83,4%) | (72,9% £wc 85,8%) | (-9,8% £wc 4,3%) | (91,6% £wg 94,6%) | (91,6% £wg 94,6%) | (-1,4% £wg 1,4%)
69,9% 74,7% -4,8% 94,3% 94,7% -0,5%
Ao. 2 (102/146) (109/146) (-7146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
p.
(62,0% £wc 76,7%) | (67,0% £wc 81,0%) | (-11,8% £we 2,3%) |(92,7% £wc 95,5%)[(93,2% twe 95,9%)| (-1,9% £wc 1,0%)
78,1% 82,9% -4,8% 91,9% 92,3% -0,5%
Ao. 3 (114/146) (121146) (-7/146) (992/1080) (997/1080) (-5/1080)
p.
(70,7% €wg 84,0%) [ (75,9% ewg  |(-12,6% gwg 3,1%)|  (90,1% éwg  [(90,6% ewc 93,8%)| (-2,1% £wg 1,2%)
88,1%) 93,3%)

TN HEAETN, vrRpxav 2,06% (26/1.260) avtikeipevopopolThinPrep 2000 pe armoteAeopata

UNSAT peow TeAikn amopaong kat 1,83% (23/1.260) avtikeipevo@opol ThinPrep 5000 pe
aroteAsopata UNSAT pgow TEAKNC amopacnc.
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Zuppuwvia petagu spyactnplakwy KuttapotexvoAoywv/Madoloyoavatopwy

Ot akOAOLBOOL TTIVAKEG BEIXVOLV TOV BABUO OTOV OTTOIO Ol EPYACTNPLAKOL KUTTAPOTEXVOAOYOU/
TTABOAOYOaVATOLOL OE VA SESOUEVO KEVTPO CLUUPWVNOAV HETAEL TOULG yid TN Sidyvwan,

ouykpivovtag tov eneEepyaotr ThinPrep 5000 pe to cbotnua ThinPrep 2000. Mapgxovtal
mivakeg yia to ASC-US+ kat to ASC-H+.

ZTov Mivaka 24 yia to ASC-H+, spgpavietal 0 apldOpog Twy SEYHATWY Yid TA oTToid TTposKuav

BIAPOPETIKA EMIMESA CLUPWVIAG HETAEL Twv KuTTapoTEXVOAOYWV. EITE Kal Ol TPEIG

KUTTapoTEXVOAOYOL EKPIVAV TNV AVTIKEILEVOPOPO WG BTIKN (ASC-H+), eite 500 OTOULC TPEIG
TNV €Kpvav BETIKN, EITE £vac aro TOUC TPEIG EITE KAVEVAC ArTd auToug.

Mivakag 24: Zuvpgpuwvia Epyactnplakov KuttapotexvoAoyou/MadoAoyoavatopou,
OAa ta ArroteAéopata, ASC-H+

Zootnpa ThinPrep 2000
Tpeig epyaoctnpiakoi KuttapotexvoAoyol £xouv SLaBAGEL TNV 510 AVTIKEILEVOPOPO
ThinPrep 2000 arro €va ¢laAisio
' , ; , Tpeig
Tpeig Kuttapote- | Avo Kuttapotexvohoyol | Evag Kuttapotexvoloyog
, , , . , . Kuttapote- ,
XvoAoyol gixav eixav ASC-H+ kat evag eixe ASC-H+ kat 6vo XVOAdYOL £ixav ZUvoAa
ASC-H+ ASC-H+ gixe <ASC-H gixav <ASC-H <ASC-H
EnsEepyactnq Tpeig Kuttapotexvoloyol
ThinPrep 5000 sixyav ASC-H+ ol 21 6 0 138
Tpeig epyactnplakoi | Avo Kutrapotexvoldyot
Kuttapotexvoldyol | sixav ASC-H+ kat évag 32 30 21 7 90
£xouv Slapdosl gixe <ASC-H
mv idla ‘Evag KuttapotexvoAoyog
QVTIKEILEVOPOPO gixe ASC-H+ kat 6uo 7 9 43 28 87
ThinPrep 5000 a6 sixav <ASC-H
£va plaAiblo Tpeig KuttapotexvoAdyol
eiyav <ASC-H 2 8 37 898 945
ZUvoAa 152 68 107 933 1.260
Zootnpa ThinPrep 2000
Tpzeig epyactnplakoi KuttapotexvoAoyol £xouv
Slapdoel tnv ibla avtikelevopopo ThinPrep 2000
aroé £va PpLaiisio
Tpeig r 6Vo Tpeig r 6Vo
KuttapotexvoAoyol sixav | KuttapotexvoAoyol sixav Zlhvola
ASC-H+ ASC-H+ <ASC-H
Ensgepyactnq Tpeig i 8Uo
ThinPrep 5000 Teslq KU'r"rupo"tsxvo- 194 34 242
gpyactnplakol Aoyot sixav
KuttapotexvoAoyol ASC-H+
£xouv Slapdost v ibla Tpeig N 800
GVTIKSIpSVO(p(')pO Kuttapoteyvo-
ThinPrep 5000 amé Adyol ixav 26 1.006 1.032
£va @lalidlo <ASC-H
Zuvoha 220 1.040 1.260
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To TTOCOOTO CLHPWVIAG LETAEL ToL anoteAeopatog ThinPrep 5000 kal TOL ATTOTEAECHUATOG
ThinPrep 2000 artoé Ttov TTPonyoLHEVO TTivaKd TTapoucldadetal mapakatw. PPA sivai n

OLUPWVIA BETIKOV TTOGOCTOV, TOL TTIOCOOTOUL TWV SEYHATWY UE Siayvwon ASC-H+

HMEOW AVTIKEIMEVOPOPYwV ThinPrep 5000 amd tnv mAsioPngid Twv EPYACTNPIAKWY
KuttapotexvoAoywv/Ma8oAoyoavatopwy HETAED OAWV TWV SEYUATWV e Sitdyvwon ASC-H+
HEOCW AVTIKEILEVOPOPWV ThinPrep 2000 and tnv mAsloPngla TwvV EPYACTNPIAKWY
Kouttapotexvoloywv/Madoloyoavatopwy. NPA sival f oLppwvia apvnTIKOL TTOG0oToU, TOL
TTOGO0TOU TWV SEYHATWV e Slayvwon <ASC-H peow avtikeipuevo@opPwv ThinPrep 5000 aro
TNV MAsloWn®ia Twv gpyactnplakwy KuttapotexvoAoywv/MNadoAoyoavatopwy HETAED OAWV TwWV
SEYHATWY PE Blayvwon <ASC-H pgow aviikelpevopopwv ThinPrep 2000 amd tnv mAsioynepia
TWV £PYACTNPIAKWY KUTTApoTEXVOAOYWV/ITaBOAOYOaVATOUWV.

Mivakag 25: Mocooto Zupgpwviag KuttapotexvoAoywv/Madoloyoavatopwv, ASC-H+

ASC-H+

PPA 88,2% (194/220) (83,3% £wg 91,8%)
NPA 96,7% (1.006/1.040) (95,5% £w¢ 97,7%)
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Ttov Mivaka 26 yia to ASCUSH, spgpavidetal o apldpog Twy SEYUATWY yid Ta oroid TTposkuav
BlaPOPETIKA EMIMEdA cLUPWVIAG HETAED TwV KuTtapotexvoAoywv. Eite kat ol TpELG
KUTTapOTEXVOAOYOL EKPIVAV TNV AVTIKEILEVOPOPO WG BETIKN (ASCUSH), eite 800 OTOLG TPEIG
TNV €KPLVaV BETIKN, EITE £VAC ATTO TOLC TPELC EITE KAVEVAC aATTd AVTOUC.

Mivakag 26: Zupgpwvia Kuttapotexvoloywv, OAa ta arroteAéopata, ASCUS+

Z0otnua ThinPrep 2000
Tpeig epyaoctnpiakoi Kuttapotexvohoyol £xouv SLaBAceL T ibla avTIKEILEVOPOPO
ThinPrep 2000 arto éva ¢laAidio
KUTTZpil:E o Ao Kuttapotexvohoyol | Evag KuttapotexvoAoyog Kuttlpil'ti: o
M,’vo‘: sixv):(t:’l eixav ASCUS+ Kkat évag eixe ASCUS+ kai 500 M,’vo‘: sixv):(t:’l TOvoha
Ixe < { <
ASCUS+ ASC-H+ eixe <ASCUS eixav <ASCUS <ASCUS
EnsEepyactnq Tpeig Kuttapotexvoloyot
ThinPrep 5000 siyav ASCUS+ s 36 8 4 44
Tpeig epyactnplakoi | Avo Kutrapotexvoldyot
Kuttapotexvohoyol | sixav ASCUS+ kat £vag 31 24 13 10 78
£xouv dlapaocst gixe <ASCUS
v ibla ‘Evag KuttapotexvoAoyog
QUTIKEIPEVOPOPO |  gixe ASCUSH Kkai 5Uo 1" 8 34 53 106
ThinPrep 5000 arto elyav <ASCUS
éva @laAislo Tpeig KuttapotexvoAdyol
sixay <ASCUS 3 13 56 563 635
Zuvoha 438 81 m 630 1.260
Z0otnpa ThinPrep 2000
Tpeig epyactnplakoi Kuttapotexvoldyol £xouv
SlaBaosl tnv idla avtikeipevopopo ThinPrep 2000
aré £va PpLaiisio
Tpeig iy 6Vo Tpeig ) 6Vo
KuttapotexvoAoyot KuttapotexvoAoyol Zlvola
ASCUS+ giyav ASCUS giyav <ASCUS
EnsEepyactnq Tpeig i 8Vo
ThinPrep 5000 Kuttapoteyvo-
Tpeig spyactnplakol Aoyou siyav G 35 519
KuttapotexvoAoyol ASCUS+
gxouv SlaBacsttnv idla | Tpeic f} SUo
QVTIKEILEVOPOPO Kuttapoteyvo-
ThinPrep 5000 arto éva Aoyol siyav 35 706 4
plahidio <ASCUS
Zlvola 519 74 1.260

Mivakag 27: MNocooto Zuppuwviag Kuttapotexvoldywv/Madoloyoavatopwyv, ASCUS+

ASCUS+

PPA
NPA

93,3%
95,3%

(484/519)
(706/741)

(90,8% £wc¢ 95,1%)
(93,5% £wg 96,6%)
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To TTOCOCTO CLUPWVIAG LETAED ToL armoTeAeopatog ThinPrep 5000 kal TOL ATTOTEAECUATOCG
ThinPrep 2000 ar6 Tov TTPONYOVLHEVO TTiVAKA TTAPOLOIAlsTal TApakATtw. PPA sivat n
OLUPWVIA BETIKOV TTOGOOTOV, TOL TTOCGOCTOL TWV SEYHATWY e Slayvwon ASC-US+

HMEOW AVTIKEWWEVOPOpYwV ThinPrep 5000 aro tnv mAsoPngia Twy EPYACTNPIAKWY
Kuttapotexvohoywv/Ma8oAoyoavatopwy HETAED OAWV TwV SeypdTwy pe diayvwon ASC-US+
HEOW AVTIKEILEVOPOPWV ThinPrep 2000 arod tnv mAsloPn@ia TwV EPYACTNPIAKWV
Kuttapotexvoloywv/Madoloyoavatopwy. NPA sival n cuppwvia apvnTikoL TTooooToU, TOL
TTOCOOTOU TWV SEIYHATWY UE Stayvwon <ASC-US pgsow avtikeipevo@opPwy ThinPrep 5000
ano tnv MAsoPneia Twy epyacTtnplakwy Kuttapotexvohoywv/MNMaboAoyoavatopwy HeTagL
OAWV TWV BEYHATWYV PE Stayvwon <ASC-US pgow avtikepevopopwv ThinPrep 2000 aro
TNV MASIOYN@Ia TWV EPYAcTNPIAKWY KuTTapoTeXVoAOYwv/MaBoAoyoavaTopwy.

MsAstsg akpiseiag

H akpiBsla eVvtog Kal HETAEL opyavwy Tou emeEspyaotn ThinPrep 5000 a&lohoynénke os
E£PYAOTNPIAKEC HEAETEC XPNOWOTIOWVTAG KL TEXVIKN SIAXWPLIOUOU SEYUATWV.

Akpifsia svtog opyavou

H UEAETN OXEBIAOTNKE Yid va €EETACEL TNV IKAVOTNTA ToL cvothuatog ThinPrep 5000

VA TTAPACKELATEL AVATTAPAYWYLIHES AVTIKEILEVO(POPOLC ATTO TO (810 Sslypa acBsvoug
XPNOLOTTOLWVTAC TO 810 Opyavo. ZuVoAika 80 Ssiypata svtaxenkav otn HeAETn. Kabs Ssiypa
XWPIOTNKE OE Tpla HEPN Kal LTTORANBNKE O ETTEEEPYATIA OE TPEIG EEXWPIOTEG EKTEAECEIG EVOG
opyavou. Ot QVTIKEILEVOPOPOL XPWHATIOTNKAY, KAALDPONKAV e KAAUTTTPISA KAl OTN CLUVEXELA
€EeTAOTNKAV ATTO KLTTAPOTEXVOAOYOULG. Ot TIPOKUTTTOVOEC SIAYVWOELG KAl Ol TIPOCSI0PLIoHOL
EMAPKELAG TWV SEYUATWYV TTapovolalovTal TapakAaTw. & eRSounvta oktw (78) Sslypata Kat
Ol TPEIG AVTIKEILEVOPOpolL ThinPrep 5000 rTav IKAVOTTOINTIKEG KAl O€ 2 SElypaTa OAEG

Ol AVTIKEIEVOPOpOL ATav pe armoteheopata UNSAT. MNa cuykplon, n idla Siadikaocia
TTPAYHATOTOINONKE XPNOILOTIOIWVTAC £va cLoTNUA ThinPrep 2000, kal Ta armoteAeopata
TTapoLcIalovTadl EMOoNG MAPAKATW.
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Mivakag 28: AkpiBsla evtog opyavou

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

MoocooTo Selypdtwy e Tpia avtiypagpa NILM mou
OLHPWVOLV N Tpla avTiypapa ASC-US+ rou
OLUPWVOLV

97,4%
(76/78)
(91,1% £we 99,3%)

97,2%
(69/71)
(90,3% £wc 99,2%)

MocooTo Sstypdtwy e Tpia aviiypaga <LSIL ou 98,7% 97.2%
OLUPWVOLV A Tpla avtiypaga LSIL+ rmov cupPwvoLV (77/78) (69/71)
(93,1% £wc 99,8%) (90,3% £w¢ 99,2%)
MocooTo Sstypdtwy e Tpia aviiypaga <HSIL ou 98,7% 100%
oLUPWVOLV A Tpla avtiypapa HSIL+ TTov CUHPWVOLY (77/78) (7171
(93,1% £wc 99,8%) (94,9% £w¢ 100%)
Moo0CTO SEYUATWY HE TPIA LKAVOTIOINTIKA avtiypagpa 100% 100%
TIOL CLUPWVOLV ] Tpla avtiypagpa UNSAT (80/80) (7171
TTOL CLUPWVOLV (95,4% £wc 100%) (94,9% £wc 100%)

* Eyypaenkav 80 Seiyuata, aAAd 9 arrokAsiotnkav Adyw 8pauvonc NG QVTIKEIUEVOPOPOU Kal AAAWV

OPAAUATWV.

Akpipsia petail opyavwyv

H HEAETN OXEBIAOTNKE YIa va EEETACEL TNV IKAVOTNTA ToL cvothuatog ThinPrep 5000

VA TTAPACKELATEL AVATTAPAYWYILES AVTIKEILEVOPOPOULC ATTO TO 1810 Selypa acBsvolg
XPNOLOTTOLWVTAG TTOANATTAG Opyavd. ZUVOAIKA 120 Sslypata sviaxdnkav otn HEAETN.

KaBe Ssiypa XwploTnKe os Tpla HEPN Kal LTTORANBNKE os smeEepyaoia os tpia 6pyava. Ot
QAVTIKEILEVOPOPOL XPWHATIOTNKAY, KAAVPONKAV HE KAALTTTPISA KAl OTN CLUVEXELA EEETAOTNKAV
ard KLUTTAPOTEXVOAOYOULC. Ol TIPOKVUTTTOLOEC SIAYVWOELG KAl Ol TIPOCSI0PIOUOL ETTAPKELAG

TWV SEYHATWY TTAPoLOIAloVTaAl TTAPAKATW. Y€ EKATOV SeKasmtd (117) Ssiypata Kat ol TPELG
AVTIKEIUEVOPOpOL ThinPrep 5000 ATav IKAVOTTIOINTIKEG, OS £vA BElypd SV0 AVTIKEILEVO(POPOL

ntav pe armoteAsopa UNSAT Kal pia avTIKEILEVOPOPOG UE IKAVOTTOINTIKO ATTOTEAECHA, O €va
Selypa 5V0 AVTIKEILEVOPOPOL NTAV LE IKAVOTTOINTIKO ATTOTEAEOUA KAl LA AVTIKEIUEVOPOPOG
pe armoteAsopa UNSAT kat €va Ssiypa armokAEIoTNKE ard TNV avaAuon AOyw OTTACHEVNG
QVTIKEILEVOPOPOUL. [Na obykplon, N 18la Sladikaacia MPAYHATOTTIOINONKE XPNOILOTTOWVTAG

gva cvotnua ThinPrep 2000, Kal Ta AMOTEAEOUATA TTAPOLOIATOVTAL ETTIONG TTAPAKATW.
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Mivakag 29: Akpipsia petagL opyavwv

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Moocooto Sstypdtwy pe Tpia avtiypaga NILM
TTOL GURPWVOLV 1 Tpia avtiypagpa ASC-US+
TTOU GUUPWVOLV

94,0%
(110/117)
(88,2% £wc 97,1%)

91,1%
(102/112)
(84,3% £wc 95,1%)

Moocootd Sstypdtwy pe Tpia avtiypaga <LSIL trou
GUHPWVOULV ) Tpia avtiypagpa LSIL+ rTou cuppuwvoLv

97,4%
(114/117)
(92,7% £wc 99,1%)

94,6%
(106/112)
(88,8% £wg 97,5%)

Mocooto Sstypdtwy e Tpia avtiypaga <HSIL
TTOL GUPWVOLV 1) Tpla avtiypaga HSIL+
TTOU GUULPWVOLV

98,3%
(M5/117)
(94,0% £wc 99,5%)

100%
(112/112)
(96,7% £wc 100%)

MoocooTO SEIYHATWYV LE TPIA IKAVOTTOLNTIKA
avtiypagpa <HSIL 1rou cuppwvoLV A Tpia aviiypaga
HSIL+ rTou cuppwvoLV

98,3%
(117/119)
(94,1% £we 99,5%)

98,3%
(113/115)
(93,9% £wc 99,5%)

* Eyypdapnkav 120 Ssiyuata, aAlAd 5 amokAsiotnkav Adyw 8pavonc Tne¢ avTIKEIEVOPOPOU Kal AAAWV

OPAAUATWV.

MsA£Tn APLOHOU KUTTAPWY

H moooTNTA TOL KUTTAPIKOU LAIKOU TTOL HETAPEPONKE OE AVTIKEILEVOPOPOLE, CUYKPIVOVTAC
To ThinPrep 5000 pe to ThinPrep 2000, aEl0AOYNBNKE O LA EPYACTNPLIAKA LEAETN

XPNOOTTOIWVTAG LA TEXVIKA SIAXWPIOHOL SEIYUATWV.

Alakoola 8€ka (210) deiypata syypdagpnkav otn HeAETn (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL kat
15 HSIL). KaBe &siypa xwplotnke os 800 pEPN, LTOPBANONKE o< emeEepyacia os cLOTNUA

ThinPrep 2000 kat ThinPrep 5000, 0T CUVEXEIA XPWHATIOTNKE Kat KAAVPONKE HE KAAuTTTpida.
OAEC Ol AVTIKEIUEVOPOPOL EKTEAECTNKAV OE £va XVoTNUA amsikoviong ThinPrep yia va Angeoulv
5£80UEVA KATAUETPNONG AVTIKEILEVWY OLOTAUATOC ATTEIKOVIONG, TA OTTold £XEL ATTOSEIXOl OTL
ovoyetidovTal oTeVA HE TIC EKTIHAOCELIC TOL APIBUOU TWV KLUTTAPWY ATTO KUTTAPOTEXVOAOYO.

H KLTTAPIKOTNTA TTOIKIAAEL LETAED TWV KAWVIKWY SEIYUATWY, ETTOUEVWG EANPON £va VPOG
HETPOEWV KLUTTAPWV.

To TTaPAKATW SIAYPAULA TIAPEXEL EVA SIAYPAUUA SLACTTOPAG TWV SESOUEVWV KATAUETPNONG
anod Ta AVTIOTOIXIOHEVA {EVYN AVTIKEILEVOPOPWY OE AUTHV TN HeEAETN. O agovag Control
(EAeyxoc) sivat n Tiur HETPNONG TNG AVTIKEIMEVOPOPOoL ThinPrep 2000 kat o aEovag Test
(Aokiun) glval n LETPNON TNG AVTIOTOLXNG AVTIKEILEVOPOpoL ThinPrep 5000.
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Mpayuatorolnénke avaivon amokAlong Deming kat n ammokAwon ntav 0,98 pe 95% Cl: 0,94 £wg
1,01 kat n topn Atav 300 pe 95% CI: -300 gw¢ 897. Ta 8sdopgva SEIXVOLV TIAPOUOLEG TIUEG
APLOHOL KLTTAPWY OTIC AVTIKEIHEVO(POPoLC ThinPrep 2000 kat ThinPrep 5000.

MzA£TN KUTTAPIKIG HETAPOPAG

H KLTTAPIKA HETAPOPA HETAEL TWV AVTIKEILEVOPOPWYV AEIOAOYNBNKE OE LA EPYACTNPLIAKN
HEAETN, He oLYKpPLon Tou sneEspyaotr] ThinPrep 5000 kat tov cvothiuatog ThinPrep 2000.

Y& kABs cLoTtnua vrmoBANBnkav ot emeEepyaoia 200 pn PULOIOAOYIKA KAIVIKA SElypaTa, EVAANAE
e 200 keva @laAidla PreservCyt rou Sev mepleixav KUTTapa. Metd tnv enegepyaania, ot
AVTIKEILEVOPOPOL TTOV TIAPACKELACTNKAV ATTO TA KEVA PLAABIa SlaxwploTnKav armo TI¢
KUTTAPIKEG AVTIKEIUEVOPOPOUE, XPWHATIOTNKAV KAl KAALPONKAV HE KAAUTTTPISA KAl 0T CLUVEXELA
€E£TACTNKAV ATTO KUTTAPOTEXVOAOYOULG. TUXOV KUTTAPA TTOL BEEBNKAV OE LA AVTIKEIEVOPOPO
onUEWwBNKav. Ot AVTIKEILEVOPOPOL TTOL TIAPACKEVLACTNKAV ATTO £VA KEVO (PIAAISIO AANA TTOU
TIEPLEIXAV TOUAAXIOTOV VA KOTTAPO BEWPNBNKE OTL EIXAV KUTTAPIKN HETAPOPAL.

Tad ArmoTeEAEoUATA TNG HEAETNC METAPOPAC TTapovatalovtal otov Mivaka 30 mapakdtw.
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Mivakag 30: Kuttapikn petagpopd

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
ZUVOAO ap. AVTIKEILEVOPOPWV 200 200
Ap. AVTIKELLEVOPOPWV 4 38
HE HETAPOPA
% QVTIKELLEVOPOPWIV 2,0% 19,0%
HE HETApOPA
APIOHOG KUTTAPWY OTIG 1 2
QAVTLKELLEVOPOPOUG E HETAPOPA:
Awdpscog (sAAy., HEY.) (15) (1.28)

ZYMNEPAZMATA

To cVotnua ThinPrep™ 2000 sival To (510 ATTOTEASOUATIKO OTIWG TO CLUBATIKO £TiXpPlopa Pap
OE HLA TTOIKIAIG TTANBLOHWY ACBEVWV KAl UTOPEL VA XPNOILOTTOINOE! YA AVTIKATACTACH TNG
OLUBATIKAG HEBOBOUL TiXplopAaToC Pap yid TNV avixveuon ATLTTWY KUTTAPWY, KAPKIVOL

TOL TPAXNAOL TNG HATPACS, A TIPOSPOUWY AANOIWCEWY, KABWCE ETTIONC KAl OAEC TIC AANAEG
KUTTAPOAOYIKEC KATNYOPIEG, OTTWG opiovtal aro to The Bethesda System. AsSopgvou ol
To XVotnua ThinPrep 5000 sival TexvoAoyikd TTapopolo Pe to Xuotnua ThinPrep 2000,
OLUTTEPAIVOLE OTL TO ZVoTNHA ThinPrep 5000 sivat Miong To (510 ArMOTEAEOUATIKO OTIWG TO
OLUBATIKO TTiXPLoMA Pap os pia TToLKIAIA TTANBLOHWY ACBEVWV KAl UITOPEL VA XPNOILOTIOINOELL
yld AVTIKATAOTAON TNG OLKPBATIKAG HEBOBOL MY plopaTog Pap yia tnv avixveuon aturmwy
KUTTAPWY, KAPKIVOU TOU TPAXAAOL TNG UATEAG, 1 TIPOSPOUWY AAOIWOEWY, KABWCE £TTIONG Kat
OAEG TIC AANEC KUTTAPOAOYIKEG KATNYOPIEG, OTTWG opidovtal armd to The Bethesda System.

To ZVotnua ThinPrep 2000 sival GNUAVTIKA TTIO ATTOTEAECUATIKO A0 TO CUUBATIKO EMIXPLIOUA
Pap yla tnv avixvevon xapnAoL BadpoL mMakwdwv svdosmBnAakwy (LSIL) kat o coBapuv
AAAOLWOEWV OFE [Id TTOLKIALA TTANBLOUWY acBsvwyv. Asdopgvou 0Tl To votnua ThinPrep 5000
£ival TEXVOAOYIKA TTApOoLo HE To Zuotnua ThinPrep 2000, cuprepalvoupe 0Tt To TVoTnUA
ThinPrep 5000 sival €miong onUAVTIKA TTLO ATTOTEASOUATIKO Ao To cLUBATIKO mixplopa Pap
yta tnv avixvevon xapnAov Badpov mAakwdwyv svdosmOnAlakwv (LSIL) kal o coBapwv
AAAOIWOEWV OE [Id TTOLKIALA TTANBLCUWY ACOEVWV.

H mmolotnta Twv Setypdtwy pe To Tvotnua ThinPrep 2000 sival onuavTtika BEATIWHEVN EvavTl
EKEIVNG TNG TTAPACKELNG CLPBATIKOV ETTIXPIOUATOC Pap og pia motkiAia TTARBLGUWY ACBEVWV.
AsbSopgvou oTL To Tvotnua ThinPrep 5000 sival TEXVOAOYIKA TTAPOUOL0 HE TO SUotnua ThinPrep
2000, cLUTTEPAIVOLE OTL N TTOLOTNTA TWV SEYHATWY PE To T0oTnua ThinPrep 5000 sivat
ETTONG ONUAVTIKA BEATIWHEVN EVAVTL EKEIVNE TNE TTAPACKELNG CLUPBATIKOV £MXplopatog Pap os
LA TTOIKIALA TTANBLOLWY ACGBEVWIV.
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YAIKA rMOY AMNAITOYNTAI

YAIKA NMOY NAPEXONTAI
EmeEepyaotic ThinPrep 5000

e Opyavo EmeEepyaotng ThinPrep 5000

e Kahwbdlo tpogpodoaoiag

e Eyxelpidlo xeiplotn EmeEepyaotn ThinPrep 5000

e /AoULTPA OTABEPOTIOINTA HE KAADUpATA eEATIONG (3)

e Kapouogh (1)

e KdAvppa kapouoeA (1)

e AIATAEN PLAANG ATTORANTWY - TTEPINALBAVEL PLAAN, TIWHA PLAANG, OET CWANVWOEWV,
sEaptApata, PpIATPO armoBANTwWYV

e  Dopseic xpwong (cuokevaocia Twv 10 Tepaxiwy)

e  AMOpPPOPNTIKO GPOLYYAPAKL yid BUoUA PIATPOL

e ATTOPPOPNTIKO GPOLYYAPAKL YIA KAAVHMA EEATHIONG

EmeEepyaotng ThinPrep 5000 pe Y0oTnUA ALTOUATNC POPTWONG

e EnsEepyaotng ThinPrep 5000 pe TOoTNHA ALTONATNG POPTWONG

e Eyxelpidlo xeiptotn EmeEepyaotn ThinPrep 5000 pe YOOTNUA ALTOHATNG POPTWONG
e  KaAwdio tpopodoaoiag

e KIT TTAPEAKOUEVWV CLUOTAHUATOC

e [IpoalpsTika €idn (ekTLTWTAC, SikTLWON LIS)

YAIKA NMOY AMAITOYNTAI AAAA AEN NMAPEXONTAI

e Y0OTNUA XPWONG AVTIKEILEVOPOPWV KAl avTidpacTrpla

e  DlaAidlo Slahbpatog PreservCyt™ 20 ml

e  ®iAtpo ThinPrep™ Pap Test yla YUVAIKOAOYIKEG EPAPHUOYES
e [1pOTUTTOC EPYACTNPIAKOG OTABEPOTIONTAG

e KaAumtpldeg Kal LAIKO KAAuyNg

e SUOKELN CUANOYNG SELYUATWY ATTO TOV TPAXNAO

e AVTIKEIHEVO(POPOL pikpooKoTTiou ThinPrep
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PYANAEH

®duldooete To dldAvpua PreservCyt os Bspuokpacia petagu 15 °C (59 °F) kat 30 °C (86 °F).
MnV TO XPNOILOTIOLEITE TTEPAV TNG NUEPOMNVIAG ANENG TTOL AVAYPAPETAL OTOV TIEPLEKTN.
®UAGETE TO StdAvpa PreservCyt e KUTTAPOAOYIKO Selypa TTou TTpoopilstatl yia ThinPrep
Pap test og Beppokpacia petagv 15 °C (59 °F) kat 30 °C (86 °F) yla £wg Kal 6 eBdoudadec.
®UAAGETE To StdAvpa PreservCyt e KUTTAPOAOYIKO Selyud TToL TTpoopIdeTal Yia EEETAON
CT/NG xpnotporowwvtag tn dokipun COBAS AMPLICOR CT/NG tng Roche Diagnostics os
Beppokpacia petagL 4 °C (39 °F) kat 25 °C (77 °F) £wg kat yla 6 €B8ouddseg.
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	Σύστημα ThinPrep™ 5000
	/
	ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ

	Ο επεξεργαστής ThinPrep 5000 αποτελεί μέρος του συστήματος ThinPrep. Χρησιμοποιείται στην παρασκευή αντικειμενοφόρων πλακών μικροσκοπίου ThinPrep από φιαλίδια ThinPrep PreservCyt που προορίζονται να αντικαταστήσουν τη συμβατική μέθοδο Pap παρασκευής επιχρισμάτων για εξετάσεις για την παρουσία άτυπων κυττάρων, καρκίνου του τραχήλου της μήτρας ή προδρόμων αλλοιώσεων (χαμηλού βαθμού πλακώδεις ενδοεπιθηλιακές αλλοιώσεις, υψηλού βαθμού πλακώδεις ενδοεπιθηλιακές αλλοιώσεις), καθώς επίσης και όλες τις άλλες κυτταρολογικές κατηγορίες, όπως ορίζονται στο The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology. Επίσης, για την παρασκευή αντικειμενοφόρων πλακών ThinPrep από μη γυναικολογικά (Μη Γυν) δείγματα, συμπεριλαμβανομένων δειγμάτων ούρων. Για επαγγελματική χρήση.
	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΤΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ

	Η επεξεργασία ThinPrep αρχίζει με τη συλλογή του γυναικολογικού δείγματος από την ασθενή. Ο ιατρός χρησιμοποιεί μια συσκευή λήψης δειγμάτων από τον τράχηλο της μήτρας, η οποία, αντί να αλείφεται επάνω σε αντικειμενοφόρο πλάκα μικροσκοπίου, εμβαπτίζεται και ξεπλένεται σε ένα φιαλίδιο που περιέχει 20 ml διαλύματος PreservCyt™ (PreservCyt). Στη συνέχεια το φιαλίδιο δείγματος ThinPrep πωματίζεται, σημαίνεται με ετικέτα και αποστέλλεται σε ένα εργαστήριο που είναι εξοπλισμένο με Επεξεργαστή ThinPrep 5000.
	Στο εργαστήριο, το φιαλίδιο δείγματος PreservCyt προσδιορίζεται με γραμμωτό κώδικα μαζί με το έντυπο εντολής εξέτασης, δημιουργώντας μια αλυσίδα επιτήρησης δείγματος, και τοποθετείται σε έναν Επεξεργαστή ThinPrep 5000. Η γυάλινη αντικειμενοφόρος πλάκα που φέρει το ίδιο αναγνωριστικό δείγματος με εκείνο στο φιαλίδιο δείγματος φορτώνεται στον Επεξεργαστή. Ένα στάδιο ήπιας διάλυσης αναμειγνύει το δείγμα κυττάρων με στροβιλισμούς μέσα στο υγρό, οι οποίοι είναι αρκετά δυνατοί ώστε να διαχωρίσουν τα υπολείμματα και να διασκορπίσουν τη βλέννα, αλλά και αρκετά ήπιοι, ώστε να μην έχουν ανεπιθύμητα αποτελέσματα στην εμφάνιση των κυττάρων.
	Στη συνέχεια, τα κύτταρα συλλαμβάνονται σε ένα φίλτρο γυναικολογικού ThinPrep Pap Test που είναι ειδικά σχεδιασμένο για τη συλλογή κυττάρων. To ThinPrep 5000 παρακολουθεί διαρκώς τον ρυθμό ροής μέσα από το φίλτρο ThinPrep Pap Test κατά τη διάρκεια της διαδικασίας συλλογής, ώστε να αποφεύγεται η υπερβολική πύκνωση ή αραίωση της κυτταρικής στρώσης. Κατόπιν, μια λεπτή στρώση κυττάρων μεταφέρεται επάνω σε μια γυάλινη αντικειμενοφόρο πλάκα σε κύκλο διαμέτρου 20 mm και η αντικειμενοφόρος εναποτίθεται αυτόματα μέσα σε διάλυμα σταθεροποιητή.
	Διαδικασία παρασκευής δείγματος ThinPrep
	/
	(1) Διάλυση 
	(2) Συλλογή κυττάρων
	(3) Μεταφορά κυττάρων
	Το φιαλίδιο δείγματος περιστρέφεται, δημιουργώντας στροβιλισμούς μέσα στο υγρό, οι οποίοι είναι αρκετά δυνατοί ώστε να διαχωρίσουν τα υπολείμματα και να διασκορπίσουν τη βλέννα, αλλά και αρκετά ήπιοι, ώστε να μην έχουν ανεπιθύμητα αποτελέσματα στην εμφάνιση των κυττάρων.
	Μέσα στο φίλτρο ThinPrep Pap Test δημιουργείται ένα ήπιο κενό, το οποίο συλλέγει τα κύτταρα στην εξωτερική επιφάνεια της μεμβράνης. Η συλλογή κυττάρων ελέγχεται από το λογισμικό του Επεξεργαστή ThinPrep 5000 που παρακολουθεί τον ρυθμό ροής μέσω του φίλτρου ThinPrep Pap Test.
	Αφού συλλεχθούν τα κύτταρα επάνω στη μεμβράνη, το φίλτρο ThinPrep Pap Test αναστρέφεται και πιέζεται ελαφρά επάνω στην αντικειμενοφόρο μικροσκοπίου ThinPrep. Τα κύτταρα συγκολλώνται στην αντικειμενοφόρο μικροσκοπίου ThinPrep από φυσικές ελκτικές δυνάμεις και ελαφριά πίεση αέρος με αποτέλεσμα την ομοιόμορφη κατανομή των κυττάρων σε μια καθορισμένη κυκλική περιοχή.
	Όπως και με τα συμβατικά επιχρίσματα Pap, οι αντικειμενοφόροι που παρασκευάζονται με το Σύστημα ThinPrep™ 5000 εξετάζονται λαμβάνοντας υπόψη το κλινικό ιστορικό της ασθενούς και πληροφορίες που παρέχονται από άλλες διαγνωστικές διαδικασίες, όπως κολποσκόπηση, βιοψία και εξετάσεις ανθρώπινου θηλωματοϊού (HPV), ώστε να προσδιοριστεί η διαχείριση της ασθενούς.
	Το φιαλίδιο διαλύματος PreservCyt™ του Συστήματος ThinPrep 5000 είναι ένα εναλλακτικό μέσο συλλογής και μεταφοράς για γυναικολογικά δείγματα που εξετάζονται με το Σύστημα Digene Hybrid Capture( ανίχνευσης HPV DNA και τις δοκιμασίες APTIMA COMBO 2™ CT/NG της Hologic. Ανατρέξτε στα αντίστοιχα ένθετα συσκευασίας του κατασκευαστή για οδηγίες σχετικά με τη χρήση του διαλύματος PreservCyt για τη συλλογή, μεταφορά, αποθήκευση και προετοιμασία δειγμάτων για χρήση σε αυτά τα συστήματα.
	Το φιαλίδιο διαλύματος PreservCyt του Συστήματος ThinPrep 5000 είναι επίσης ένα εναλλακτικό μέσο συλλογής και μεταφοράς για γυναικολογικά δείγματα που εξετάζονται με τη δοκιμασία COBAS AMPLICORTM CT/NG της Roche Diagnostics. Ανατρέξτε στην επισήμανση της Hologic (αρ. εγγράφου MAN-02063-001) για οδηγίες σχετικά με τη χρήση του διαλύματος PreservCyt για τη συλλογή, μεταφορά, αποθήκευση και προετοιμασία δειγμάτων και στο ένθετο της συσκευασίας του COBAS AMPLICOR CT/NG της Roche Diagnostics για τις οδηγίες χρήσης αυτού του συστήματος.
	Εάν προκύψει οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό που σχετίζεται με αυτήν τη συσκευή ή τυχόν εξαρτήματα που χρησιμοποιούνται με αυτήν τη συσκευή, αναφέρετέ το στην Τεχνική υποστήριξη της Hologic και στην αρμόδια τοπική αρχή του τόπου διαμονής του χρήστη ή/και του ασθενούς.
	ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ

	 Τα γυναικολογικά δείγματα που συλλέγονται για παρασκευή με το Σύστημα ThinPrep 5000 πρέπει να συλλέγονται με χρήση συσκευών συλλογής τύπου broom ή συσκευών συλλογής που συνδυάζουν ενδοτραχηλική ψήκτρα/πλαστική σπάτουλα. Ανατρέξτε στις οδηγίες που παρέχονται με τη συσκευή συλλογής για τις προειδοποιήσεις, τις αντενδείξεις και τους περιορισμούς που σχετίζονται με τη συλλογή δειγμάτων.
	 Η παρασκευή των αντικειμενοφόρων μικροσκοπίου χρησιμοποιώντας το Σύστημα ThinPrep 5000 πρέπει να εκτελείται μόνο από προσωπικό που έχει εκπαιδευθεί από την Hologic ή από οργανισμούς ή άτομα που έχει υποδείξει η Hologic.
	 Η αξιολόγηση των αντικειμενοφόρων μικροσκοπίου που παράγονται με το Σύστημα ThinPrep 5000 πρέπει να εκτελείται μόνο από κυτταροτεχνολόγους και παθολόγους που έχουν εκπαιδευτεί για αξιολόγηση αντικειμενοφόρων ThinPrep από την Hologic ή από οργανισμούς ή άτομα που έχουν υποδειχθεί από την Hologic.
	 Τα αναλώσιμα που χρησιμοποιούνται από το Σύστημα ThinPrep 5000 είναι εκείνα που έχουν σχεδιαστεί και παρέχονται από την Hologic ειδικά για το Σύστημα ThinPrep 5000. Αυτά περιλαμβάνουν τα φιαλίδια διαλύματος PreservCyt, τα φίλτρα ThinPrep Pap Test και τις αντικειμενοφόρους μικροσκοπίου ThinPrep. Εναλλακτικά μέσα συλλογής, φίλτρα και αντικειμενοφόροι δεν έχουν επικυρωθεί από την Hologic και ενδέχεται να οδηγήσουν σε εσφαλμένα αποτελέσματα. Η Hologic δεν παρέχει εγγύηση για τα αποτελέσματα χρησιμοποιώντας οποιαδήποτε από αυτές τις εναλλακτικές λύσεις. Η απόδοση του προϊόντος μπορεί να υποβαθμιστεί εάν χρησιμοποιηθούν αναλώσιμα που δεν έχουν επικυρωθεί από την Hologic. Μετά τη χρήση, τα αναλώσιμα πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τους τοπικούς, κρατικούς και ομοσπονδιακούς κανονισμούς.
	 Τα φίλτρα ThinPrep Pap Test πρέπει να χρησιμοποιούνται μία φορά μόνο. Δεν μπορούν να επαναχρησιμοποιούνται.
	 Η απόδοση των εξετάσεων HPV DNA και CT/NG σε φιαλίδια δειγμάτων που έχουν υποβληθεί σε επανεπεξεργασία με κρυσταλλικό οξικό οξύ δεν έχει αξιολογηθεί.
	ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

	 Εξετάσεις Chlamydia trachomatis και Neisseria gonorrhoeae χρησιμοποιώντας τις δοκιμασίες APTIMA COMBO 2™ CT/NG της Hologic και COBAS AMPLICOR της Roche Diagnostics δεν πρέπει να πραγματοποιούνται σε δείγμα που έχει ήδη υποβληθεί σε επεξεργασία χρησιμοποιώντας τον επεξεργαστή ThinPrep 5000.
	ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 

	 Για διαγνωστική χρήση in vitro
	 Κίνδυνος. Το διάλυμα PreservCyt περιέχει μεθανόλη. Τοξικό σε περίπτωση κατάποσης. Τοξικό σε περίπτωση εισπνοής. Προκαλεί βλάβη σε όργανα. Εύφλεκτο υγρό και αναθυμιάσεις. Φυλάξτε μακριά από θερμότητα, σπινθήρες, ανοιχτή φλόγα και θερμές επιφάνειες. Το διάλυμα PreservCyt δεν μπορεί να αντικαθίσταται από άλλα διαλύματα. Μετά από τη χρήση, το διάλυμα PreservCyt πρέπει να φυλάσσεται και να απορρίπτεται σύμφωνα με όλους τους ισχύοντες κανονισμούς.
	 Εναλλακτικά μέσα συλλογής, φίλτρα και αντικειμενοφόροι δεν έχουν επικυρωθεί από την Hologic και ενδέχεται να οδηγήσουν σε εσφαλμένα αποτελέσματα.
	ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

	 Αυτός ο εξοπλισμός παράγει, χρησιμοποιεί και μπορεί να ακτινοβολεί ενέργεια ραδιοσυχνοτήτων. Αν δεν εγκατασταθεί και δεν χρησιμοποιηθεί σύμφωνα με το Εγχειρίδιο χειριστή μπορεί να προκαλέσει παρεμβολές στις ραδιοεπικοινωνίες. Η λειτουργία αυτού του εξοπλισμού σε κατοικημένη περιοχή πιθανόν να προκαλεί ενοχλητικές παρεμβολές·στην περίπτωση αυτή, ο χρήστης πρέπει να επανορθώσει τις παρεμβολές με δικά του έξοδα.
	 Το διάλυμα PreservCyt με κυτταρολογικό δείγμα που προορίζεται για εξέταση Pap ThinPrep πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία μεταξύ 15°C (59°F) και 30°C (86°F) και να εξετάζεται εντός 6 εβδομάδων από τη συλλογή.
	 Το διάλυμα PreservCyt με κυτταρολογικό δείγμα που προορίζεται για εξέταση CT/NG χρησιμοποιώντας τη δοκιμασία COBAS AMPLICOR CT/NG της Roche Diagnostics πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία μεταξύ 4°C (39°F) και 25°C (77°F) και να εξετάζεται εντός 6 εβδομάδων από τη συλλογή.
	 Το διάλυμα PreservCyt δοκιμάστηκε με διάφορους μικροβιακούς οργανισμούς και ιούς. Ο παρακάτω πίνακας παρουσιάζει τις αρχικές συγκεντρώσεις των ζωντανών οργανισμών και τη λογαριθμική μείωσή τους μετά από παραμονή 15 λεπτών στο διάλυμα PreservCyt. Όπως ισχύει για όλες τις εργαστηριακές διαδικασίες, θα πρέπει να εφαρμόζονται οι γενικές προφυλάξεις.
	Οργανισμός
	Αρχική συγκέντρωση
	Λογαριθμική μείωση μετά από 15 λεπτά
	Candida albicans
	5,5 x 105 CFU/ml
	≥4,7
	Candida auris
	2,6 x 105 CFU/ml
	≥5,4
	Aspergillus niger
	4,8 x 105 CFU/ml
	2,7*
	Escherichia coli
	2,8 x 105 CFU/ml
	≥4,4
	Staphylococcus aureus
	2,3 x 105 CFU/ml
	≥4,4
	Pseudomonas aeruginosa
	2,5 x 105 CFU/ml
	≥4,4
	Mycobacterium tuberculosis†
	9,4 x 105 CFU/ml
	4,9**
	Ιός της ευλογιάς των κουνελιών (Rabbitpox)
	6,0 x 106 PFU/ml
	5,5***
	HIV-1
	3,2 x 107 TCID50/ml
	≥7,0***
	Ιός της ηπατίτιδας B†
	2,2 x 106 TCID50/ml
	≥4,25
	Ιός SARS-CoV-2
	1,8 x 106 TCID50/ml
	≥3,75
	* Μετά από 1 ώρα λογαριθμική μείωση κατά 4,7
	** Μετά από 1 ώρα λογαριθμική μείωση κατά 5,7
	*** Τα δεδομένα είναι για 5 λεπτά
	† Οι μικροοργανισμοί ελέγχθηκαν με παρόμοιους μικροοργανισμούς από το ίδιο γένος για την αξιολόγηση της αντιμικροβιακής αποτελεσματικότητας.
	Σημείωση: Όλες οι τιμές λογαριθμικής μείωσης με τον προσδιορισμό ≥ έδωσαν μη ανιχνεύσιμη μικροβιακή παρουσία μετά την έκθεση σε διάλυμα PreservCyt. Οι τιμές που παρατίθενται αντιπροσωπεύουν την ελάχιστη επιτρεπόμενη αξίωση με δεδομένη την αρχική συγκέντρωση και το όριο ανίχνευσης της ποσοτικής μεθόδου.
	ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΕΠΙΔΟΣΕΩΝ: ΑΝΑΦΟΡΑ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΜΕΛΕΤΩΝ

	Το Σύστημα ThinPrep 5000 είναι τεχνολογικά παρόμοιο με το Σύστημα ThinPrep 2000. Μια κρίσιμη ανασκόπηση του Συστήματος ThinPrep 5000 κατέδειξε ότι η κλινική αξιολόγηση του Συστήματος ThinPrep 2000 εφαρμόζεται στο Σύστημα ThinPrep 5000 και περιγράφεται παρακάτω.
	Σύγκριση συστήματος ThinPrep 2000 με το συμβατικό επίχρισμα Pap
	Μια προοπτική πολυκεντρική κλινική μελέτη διενεργήθηκε για την αξιολόγηση της απόδοσης του Συστήματος ThinPrep 2000 σε άμεση σύγκριση με το συμβατικό επίχρισμα Pap. Ο σκοπός της κλινικής μελέτης του ThinPrep ήταν να καταδειχθεί ότι γυναικολογικά δείγματα που παρασκευάζονται με χρήση του Συστήματος ThinPrep 2000 ήταν τουλάχιστον τόσο αποτελεσματικά όσο τα συμβατικά επιχρίσματα Pap για την ανίχνευση άτυπων κυττάρων και καρκίνου του τραχήλου της μήτρας ή των πρόδρομων αλλοιώσεών του σε μια ποικιλία πληθυσμών ασθενών. Επιπλέον, πραγματοποιήθηκε μια αξιολόγηση της επάρκειας των δειγμάτων.
	Το αρχικό πρωτόκολλο της κλινικής μελέτης ήταν μια τυφλοποιημένη μελέτη διαχωρισμένων δειγμάτων (split sample), αντιστοιχισμένων ζευγών, για την οποία παρασκευάστηκε πρώτα ένα συμβατικό επίχρισμα Pap, και το υπόλοιπο του δείγματος (το δείγμα που κανονικά θα είχε απορριφθεί) εμβαπτίστηκε και ξεπλύθηκε μέσα σε ένα φιαλίδιο διαλύματος PreservCyt. Στο εργαστήριο, το φιαλίδιο δείγματος PreservCyt τοποθετήθηκε σε έναν Επεξεργαστή ThinPrep 2000 και στη συνέχεια παρασκευάστηκε μια αντικειμενοφόρος από το δείγμα της ασθενούς. Οι αντικειμενοφόροι ThinPrep και συμβατικού επιχρίσματος Pap εξετάστηκαν και διαγνώσθηκαν ανεξάρτητα. Έντυπα αναφοράς που περιείχαν το ιστορικό της ασθενούς καθώς και μια λίστα ελέγχου όλων των πιθανών κατηγοριών του Bethesda System χρησιμοποιήθηκαν για την καταγραφή των αποτελεσμάτων της διαλογής. Ένας μεμονωμένος ανεξάρτητος παθολογοανατόμος εξέτασε όλες τις ασύμφωνες και θετικές αντικειμενοφόρους από όλα τα κέντρα με τυφλοποιημένο τρόπο παρέχοντας μια περαιτέρω αντικειμενική εξέταση των αποτελεσμάτων.
	Χαρακτηριστικά εργαστηρίου και ασθενών
	Στην κλινική μελέτη συμμετείχαν κυτταρολογικά εργαστήρια σε τρία κέντρα διαλογής (που ορίζονται ως S1, S2 και S3) και τρία νοσοκομειακά κέντρα (που ορίζονται ως H1, H2 και H3). Τα κέντρα διαλογής στη μελέτη εξυπηρετούν πληθυσμούς ασθενών (πληθυσμούς διαλογής) με ποσοστά ανωμαλιών (χαμηλού βαθμού πλακώδη ενδοεπιθηλιακή αλλοίωση [LSIL] και πιο σοβαρές αλλοιώσεις) παρόμοια με τον μέσο όρο των Ηνωμένων Πολιτειών που ανέρχεται σε λιγότερο από 5%.2 Τα νοσοκομειακά κέντρα στη μελέτη εξυπηρετούν πληθυσμό παραπεμπόμενων ασθενών υψηλού κινδύνου (νοσοκομειακοί πληθυσμοί) που χαρακτηρίζονται από υψηλά ποσοστά (>10%) ανωμαλίας του τραχήλου. Δεδομένα σχετικά με φυλετικά δημογραφικά στοιχεία ελήφθησαν για το 70% των ασθενών που συμμετείχαν στη μελέτη. Ο πληθυσμός της μελέτης αποτελείτο από τις ακόλουθες φυλετικές ομάδες: Λευκές (41,2%), Ασιάτισες (2,3%), Ισπανόφωνες (9,7%), Αφροαμερκανίδες (15,2%), αυτόχθονες Αμερικανίδες (1,0%) και άλλες ομάδες (0,6%). 
	Ο Πίνακας 1 περιγράφει τα εργαστήρια και τους πληθυσμούς ασθενών. 
	Πίνακας 1: Χαρακτηριστικά κέντρου
	Χαρακτηριστικά εργαστηρίου
	Δημογραφικά στοιχεία κλινικής μελέτης
	Κέντρο
	Τύπος πληθυσμού ασθενών
	Όγκος εργαστηρίου - Επιχρίσματα ανά έτος
	Περιπτώσεις
	Ηλικιακό εύρος ασθενών
	Μετα-εμμηνοπαυσιακές
	Προηγούμενο μη φυσιολογικό επίχρισμα Pap
	Συμβατ.ΕπιπολασμόςLSIL+
	S1
	Διαλογή
	300.000
	1.386
	18,0 - 84,0
	10,6%
	8,8%
	2,3%
	S2
	Διαλογή
	100.000
	1.668
	18,0 - 60,6
	0,3%
	10,7%
	2,9%
	S3
	Διαλογή
	96.000
	1.093
	18,0 - 48,8
	0,0%
	7,1%
	3,8%
	H1
	Νοσοκομείο
	35.000
	1.046
	18,1 - 89,1
	8,1%
	40,4%
	9,9%
	H2
	Νοσοκομείο
	40.000
	1.049
	18,1 - 84,4
	2,1%
	18,2%
	12,9%
	H3
	Νοσοκομείο
	37.000
	981
	18,2 - 78,8
	11,1%
	38,2%
	24,2%
	Αποτελέσματα κλινικής μελέτης
	Οι διαγνωστικές κατηγορίες του The Bethesda System χρησιμοποιήθηκαν ως η βάση της σύγκρισης μεταξύ των συμβατικών ευρημάτων και των ευρημάτων ThinPrep™ από την κλινική μελέτη. Τα δεδομένα διαγνωστικής ταξινόμησης και οι στατιστικές αναλύσεις για όλα τα κλινικά κέντρα παρουσιάζονται στους Πίνακες 2 έως 11. Περιπτώσεις με λανθασμένα έγγραφα, ηλικία ασθενούς κάτω των 18 ετών, κυτταρολογικά μη ικανοποιητικές αντικειμενοφόροι ή ασθενείς με υστερεκτομή αποκλείσθηκαν από αυτήν την ανάλυση. Αντιπροσωπεύτηκαν λίγες περιπτώσεις καρκίνου του τραχήλου της μήτρας (0,02%3) στην κλινική μελέτη, όπως είναι τυπικό στον πληθυσμό ασθενών στις Ηνωμένες Πολιτείες.
	Πίνακας 2: Πίνακας διαγνωστικής ταξινόμησης, όλες οι κατηγορίες
	Συμβατικό
	NEG
	ASCUS
	AGUS
	LSIL
	HSIL
	SQ CA
	GL CA
	ΣΥΝΟΛΟ
	ThinPrep
	NEG
	5.224
	295
	3
	60
	11
	0
	0
	5.593
	ASCUS
	318
	125
	2
	45
	7
	0
	0
	497
	AGUS
	13
	2
	3
	0
	1
	0
	1
	20
	LSIL
	114
	84
	0
	227
	44
	0
	0
	469
	HSIL
	11
	15
	0
	35
	104
	2
	0
	167
	SQ CA
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	1
	GL CA
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	ΣΥΝΟΛΟ
	5.680
	521
	8
	367
	167
	3
	1
	6.747
	Συντομογραφίες για τις διαγνώσεις: NEG = Φυσιολογικό ή αρνητικό, ASCUS = Άτυπα πλακώδη κύτταρα απροσδιόριστης σημασίας, AGUS = Άτυπα αδενικά κύτταρα απροσδιόριστης σημασίας, LSIL = Χαμηλού βαθμού πλακώδης ενδοεπιθηλιακή αλλοίωση, HSIL = Υψηλού βαθμού πλακώδης ενδοεπιθηλιακή αλλοίωση, SQ CA = Καρκίνωμα πλακωδών κυττάρων, GL CA = Αδενοκαρκίνωμα αδενικών κυττάρων
	Πίνακας 3: Πίνακας διαγνωστικής ταξινόμησης τριών κατηγοριών
	Συμβατικό
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	ΣΥΝΟΛΟ
	ThinPrep
	NEG
	5.224
	298
	71
	5.593
	ASCUS/AGUS+
	331
	132
	54
	1.154
	LSIL+
	125
	99
	413
	637
	ΣΥΝΟΛΟ
	5.680
	529
	538
	6.747
	Πίνακας 4: Πίνακας διαγνωστικής ταξινόμησης δύο κατηγοριών, LSIL και πιο σοβαρές διαγνώσεις
	Συμβατικό
	NEG/ASCUS/AGUS+
	LSIL+
	ΣΥΝΟΛΟ
	ThinPrep
	NEG/ASCUS/AGUS+
	5.985
	125
	6.110
	LSIL+
	224
	413
	637
	ΣΥΝΟΛΟ
	6.209
	538
	6.747
	Πίνακας 5: Πίνακας διαγνωστικής ταξινόμησης δύο κατηγοριών, ASCUS/AGUS και πιο σοβαρές διαγνώσεις
	NEG
	ASCUS/AGUS+
	ΣΥΝΟΛΟ
	ThinPrep
	NEG
	5.224
	369
	5.593
	ASCUS/AGUS+
	456
	698
	1.154
	ΣΥΝΟΛΟ
	5.680
	1.067
	6.747
	Τα δεδομένα διαγνωστικής ανάλυσης από τα κέντρα συνοψίζονται στον Πίνακα 6 και 7. Όταν η τιμή p είναι σημαντική (p <0,05), η ευνοούμενη μέθοδος υποδεικνύεται στους πίνακες.
	Πίνακας 6: Αποτελέσματα κατά κέντρο, LSIL και πιο σοβαρές αλλοιώσεις
	Κέντρο
	Περιπτώσεις
	ThinPrepLSIL+
	Συμβατ.LSIL+
	Αυξημένη ανίχνευση*
	Τιμή p
	Ευνοούμενη μέθοδος
	S1
	1.336
	46
	31
	48%
	0,027
	ThinPrep
	S2
	1.563
	78
	45
	73%
	<0,001
	ThipPrep
	S3
	1.058
	67
	40
	68%
	<0,001
	ThinPrep
	H1
	   971
	125
	96
	30%
	<0,001
	ThinPrep
	H2
	1.010
	111
	130
	(15%)
	0,135
	Ούτε
	H3
	   809
	210
	196
	7%
	0,374
	Ούτε
	*Αυξημένη ανίχνευση = ThinPrep™ LSIL+ - Συμβατικό LSIL+  x 100%
	 Συμβατικό LSIL+
	Για LSIL και πιο σοβαρές αλλοιώσεις, η διαγνωστική σύγκριση στατιστικά ευνόησε τη μέθοδο ThinPrep™ σε τέσσερα κέντρα και ήταν στατιστικά ισοδύναμη σε δύο κέντρα.
	Πίνακας 7: Αποτελέσματα κατά κέντρο, ASCUS/AGUS και πιο σοβαρές αλλοιώσεις
	Κέντρο
	Περιπτώσεις
	ThinPrep ASCUS+
	Συμβατ. ASCUS+
	Αυξημένη ανίχνευση*
	Τιμή p
	Ευνοούμενη μέθοδος
	S1
	1.336
	117
	  93
	26%
	0,067
	Ούτε
	S2
	1.563
	124
	  80
	55%
	<0,001
	ThinPrep
	S3
	1.058
	123
	  81
	52%
	<0,001
	ThinPrep
	H1
	   971
	204
	173
	18%
	0,007
	ThinPrep
	H2
	1.010
	259
	282
	(8%)
	0,360
	Ούτε
	H3
	   809
	327
	359
	(9%)
	0,102
	Ούτε
	*Αυξημένη ανίχνευση =  ThinPrep ASCUS+ - Συμβατικό ASCUS+  x 100%
	 Συμβατικό ASCUS+
	Για ASCUS/AGUS και πιο σοβαρές αλλοιώσεις, η διαγνωστική σύγκριση στατιστικά ευνόησε τη μέθοδο ThinPrep σε τρία κέντρα και ήταν στατιστικά ισοδύναμη σε τρία κέντρα.
	Ένας παθολογοανατόμος είχε τον ρόλο του ανεξάρτητου αξιολογητή για τα έξι κλινικά κέντρα, λαμβάνοντας και τις δύο αντικειμενοφόρους από περιπτώσεις όπου οι δύο μέθοδοι έδωσαν είτε μη φυσιολογικά είτε ασύμφωνα αποτελέσματα. Δεδομένου ότι δεν μπορεί να καθοριστεί πραγματική αναφορά σε τέτοιες μελέτες και ως εκ τούτου η πραγματική ευαισθησία δεν μπορεί να υπολογιστεί, η χρήση κυτταρολογικής αξιολόγησης εμπειρογνώμονα παρέχει μια εναλλακτική λύση στην ιστολογική επιβεβαίωση από τη βιοψία ή τις εξετάσεις ανθρώπινου θηλωματοϊού (HPV) ως έναν τρόπο προσδιορισμού της διάγνωσης αναφοράς.
	Η διάγνωση αναφοράς ήταν η πιο σοβαρή διάγνωση και από την αντικειμενοφόρο ThinPrep και από τη συμβατική αντικειμενοφόρο Pap, όπως καθορίστηκε από τον ανεξάρτητο παθολογοανατόμο. Ο αριθμός των αντικειμενοφόρων που διαγνώσθηκαν ως μη φυσιολογικές σε κάθε κέντρο, σε σύγκριση με τη διάγνωση αναφοράς του ανεξάρτητου παθολογοανατόμου, παρέχει την αναλογία των LSIL ή πιο σοβαρών αλλοιώσεων (Πίνακας 8) και την αναλογία των ASCUS/AGUS ή πιο σοβαρών αλλοιώσεων (Πίνακας 9). Η στατιστική ανάλυση επιτρέπει μια σύγκριση των δύο μεθόδων και έναν προσδιορισμό του ποια μέθοδος είναι ευνοούμενη κατά τη χρήση του ανεξάρτητου παθολογοανατόμου για την κυτταρολογική αξιολόγηση εμπειρογνώμονα ως ο κριτής της τελικής διάγνωσης.
	Πίνακας 8: Αποτελέσματα ανεξάρτητου παθολογοανατόμου κατά κέντρο, LSIL και πιο σοβαρές αλλοιώσεις
	Κέντρο
	Θετικές περιπτώσεις κατά ανεξάρτητο παθολογοανατόμο
	ThinPrep Θετικό
	Συμβατικό Θετικό 
	Τιμή p
	Ευνοούμενη μέθοδος
	S1
	50
	33
	25
	0,170
	Ούτε
	S2
	65
	48
	33
	0,042
	ThinPrep
	S3
	77
	54
	33
	<0,001
	ThinPrep
	H1
	116
	102
	81
	<0,001
	ThinPrep
	H2
	115
	86
	90
	0,876
	Ούτε
	H3
	126
	120
	112
	0,170
	Ούτε
	Για LSIL και πιο σοβαρές αλλοιώσεις, η διαγνωστική σύγκριση στατιστικά ευνόησε τη μέθοδο ThinPrep σε τρία κέντρα και ήταν στατιστικά ισοδύναμη σε τρία κέντρα.
	Πίνακας 9: Αποτελέσματα ανεξάρτητου παθολογοανατόμου κατά κέντρο, ASCUS/AGUS και πιο σοβαρές αλλοιώσεις
	Κέντρο
	Θετικές περιπτώσεις κατά ανεξάρτητο παθολογοανατόμο
	ThinPrep™ Θετικό
	Συμβατικό Θετικό 
	Τιμή p
	Ευνοούμενη μέθοδος
	S1
	92
	72
	68
	0,900
	Ούτε
	S2
	101
	85
	59
	0,005
	ThinPrep
	S3
	109
	95
	65
	<0,001
	ThinPrep
	H1
	170
	155
	143
	0,237
	Ούτε
	H2
	171
	143
	154
	0,330
	Ούτε
	H3
	204
	190
	191
	1.000
	Ούτε
	Για ASCUS/AGUS και πιο σοβαρές αλλοιώσεις, η διαγνωστική σύγκριση στατιστικά ευνόησε τη μέθοδο ThinPrep σε δύο κέντρα και ήταν στατιστικά ισοδύναμη σε τέσσερα κέντρα. 
	Ο Πίνακας 10 παρακάτω παρουσιάζει μια σύνοψη όλων των κέντρων της περιγραφικής διάγνωσης για όλες τις κατηγορίες του Bethesda System.
	Πίνακας 10: Περίληψη της περιγραφικής διάγνωσης
	Περιγραφική διάγνωση 
	ThinPrep
	Συμβατικό
	Αριθμός ασθενών: 6.747
	Ν
	%
	Ν
	%
	Καλοήθεις κυτταρικές μεταβολές:
	1.592
	23,6
	1.591
	23,6
	Λοίμωξη:
	Trichomonas Vaginalis
	136
	2,0
	185
	2,7
	Candida spp.
	406
	6,0
	259
	3,8
	Coccobacilli
	690
	10,2
	608
	9,0
	Actinomyces spp.
	2
	0,0
	3
	0,0
	Έρπης
	3
	0,0
	8
	0,1
	Άλλο
	155
	2,3
	285
	4,2
	Αντιδραστικές κυτταρικές μεταβολές που σχετίζονται με:
	Φλεγμονή
	353
	5,2
	385
	5,7
	Ατροφική κολπίτιδα
	32
	0,5
	48
	0,7
	Ακτινοβολία
	2
	0,0
	1
	0,0
	Άλλο
	25
	0,4
	37
	0,5
	Ανωμαλίες των επιθηλιακών κυττάρων:
	1.159
	17,2
	1.077
	16,0
	Πλακώδη κύτταρα:
	ASCUS
	501
	7,4
	521
	7,7
	ευνοεί αντιδραστικό
	128
	1,9
	131
	1,9
	ευνοεί νεοπλασματικό
	161
	2,4
	140
	2,1
	απροσδιόριστο
	213
	3,2
	250
	3,7
	LSIL
	469
	7,0
	367
	5,4
	HSIL
	167
	2,5
	167
	2,5
	Καρκίνωμα
	1
	0,0
	3
	0,0
	Αδενικά κύτταρα:
	Καλοήθη ενδομητριακά κύτταρα σε μετεμμηνοπαυσιακές γυναίκες
	7
	0,1
	10
	0,1
	Άτυπα αδενικά κύτταρα (AGUS)
	21
	0,3
	9
	0,1
	ευνοεί αντιδραστικό
	9
	0,1
	4
	0,1
	ευνοεί νεοπλασματικό
	0
	0,0
	3
	0,0
	απροσδιόριστο
	12
	0,2
	2
	0,0
	Ενδοτραχηλικό αδενοκαρκίνωμα
	0
	0,0
	1
	0,0
	Σημείωση: Ορισμένες ασθενείς είχαν περισσότερες από μία διαγνωστικές υποκατηγορίες.
	Ο Πίνακας 11 παρουσιάζει τα ποσοστά ανίχνευσης για λοίμωξη, τις αντιδραστικές μεταβολές και τις συνολικές καλοήθεις κυτταρικές μεταβολές τόσο για τη μέθοδο ThinPrep™ όσο και για τη συμβατική μέθοδο σε όλα τα κέντρα.
	Πίνακας 11: Αποτελέσματα καλοήθων κυτταρικών μεταβολών
	ThinPrep
	Συμβατικό
	Ν
	%
	Ν
	%
	Καλοήθεις κυτταρικές μεταβολές
	Λοίμωξη
	1.392
	20,6
	1.348
	20,0
	Αντιδραστικές μεταβολές 
	412
	6,1
	471
	7,0
	Σύνολο*
	1.592
	23,6
	1.591
	23,6
	* Το σύνολο περιλαμβάνει ορισμένες ασθενείς που μπορεί να έχουν τόσο λοίμωξη όσο και αντιδραστική κυτταρική μεταβολή.
	Οι Πίνακες 12, 13 και 14 παρουσιάζουν τα αποτελέσματα επάρκειας των δειγμάτων για τη μέθοδο ThinPrep και τη συμβατική μέθοδο επιχρίσματος για όλα τα κέντρα της μελέτης. Από τις 7.360 ασθενείς που εντάχθηκαν συνολικά, 7.223 συμπεριλαμβάνονται σε αυτήν την ανάλυση. Περιπτώσεις με ηλικία ασθενούς κάτω των 18 ετών ή ασθενείς με υστερεκτομή αποκλείσθηκαν από αυτήν την ανάλυση. 
	Δύο πρόσθετες κλινικές μελέτες πραγματοποιήθηκαν για την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων επάρκειας των δειγμάτων όταν τα δείγματα εναποτέθηκαν απευθείας μέσα στο φιαλίδιο PreservCyt™, χωρίς πρώτα να δημιουργηθεί συμβατικό επίχρισμα Pap. Αυτή η τεχνική συλλογής δειγμάτων αποτελεί την προοριζόμενη χρήση για το Σύστημα ThinPrep 2000. Οι Πίνακες 15 και 16 παρουσιάζουν τα αποτελέσματα για διαχωρισμένα δείγματα και για δείγματα απευθείας-στο-φιαλίδιο.
	Πίνακας 12: Σύνοψη των αποτελεσμάτων επάρκειας των δειγμάτων
	Επάρκεια των δειγμάτων
	ThinPrep
	Συμβατικό
	Αριθμός ασθενών: 7.223
	Ν
	%
	Ν
	%
	Ικανοποιητικό
	5.656
	78,3
	5.101
	70,6
	Ικανοποιητικό για αξιολόγηση αλλά περιορίζεται από:
	1.431
	19,8
	2.008
	27,8
	Τεχνούργημα ξήρανσης στον αέρα
	1
	0,0
	136
	1,9
	Παχύ επίχρισμα
	9
	0,1
	65
	0,9
	Απουσία ενδοτραχηλικού συστατικού
	1.140
	15,8
	681
	9,4
	Λίγο πλακώδες επιθηλιακό συστατικό
	150
	2,1
	47
	0,7
	Υπερβολική ποσότητα αίματος
	55
	0,8
	339
	4,7
	Παρουσία φλεγμονής
	141
	2,0
	1.008
	14,0
	Απουσία κλινικού ιστορικού
	12
	0,2
	6
	0,1
	Κυτταρόλυση
	19
	0,3
	119
	1,6
	Άλλο
	10
	0,1
	26
	0,4
	Μη ικανοποιητικό για αξιολόγηση:
	136
	1,9
	114
	1,6
	Τεχνούργημα ξήρανσης στον αέρα
	0
	0,0
	13
	0,2
	Παχύ επίχρισμα
	0
	0,0
	7
	0,1
	Απουσία ενδοτραχηλικού συστατικού
	25
	0,3
	11
	0,2
	Λίγο πλακώδες επιθηλιακό συστατικό
	106
	1,5
	47
	0,7
	Υπερβολική ποσότητα αίματος
	23
	0,3
	58
	0,8
	Παρουσία φλεγμονής
	5
	0,1
	41
	0,6
	Απουσία κλινικού ιστορικού
	0
	0,0
	0
	0,0
	Κυτταρόλυση
	0
	0,0
	4
	0,1
	Άλλο
	31
	0,4
	9
	0,1
	Σημείωση: Ορισμένες ασθενείς είχαν περισσότερες από μία υποκατηγορία.
	Πίνακας 13: Αποτελέσματα επάρκειας των δειγμάτων
	 Συμβατικό
	SAT
	SBLB
	UNSAT
	ΣΥΝΟΛΟ
	ThinPrep
	SAT
	4.316
	1.302
	38
	5.656
	SBLB
	722
	665
	44
	1.431
	UNSAT
	63
	41
	32
	136
	ΣΥΝΟΛΟ
	5.101
	2.008
	114
	7.223
	SAT=Ικανοποιητικό, SBLB=Ικανοποιητικό αλλά περιορίζεται από, UNSAT=Μη ικανοποιητικό 
	Πίνακας 14: Αποτελέσματα επάρκειας των δειγμάτων κατά κέντρο
	Κέντρο
	Περιπτώσεις
	ThinPrep Περιπτώσεις SAT 
	Συμβατ. Περιπτώσεις SAT 
	ThinPrep Περιπτώσεις SBLB 
	Συμβατ. Περιπτώσεις SBLB 
	ThinPrep Περιπτώσεις UNSAT 
	Συμβατ. Περιπτώσεις UNSAT
	S1
	1.386
	1.092
	1.178
	265
	204
	29
	4
	S2
	1.668
	1.530
	1.477
	130
	178
	8
	13
	S3
	1.093
	896
	650
	183
	432
	14
	11
	H1
	1.046
	760
	660
	266
	375
	20
	11
	H2
	1.049
	709
	712
	323
	330
	17
	7
	H3
	981
	669
	424
	264
	489
	48
	68
	Όλα τα κέντρα
	7.223
	5.656
	5.101
	1.431
	2.008
	136
	114
	Η κατηγορία «Ικανοποιητικό αλλά περιορίζεται από» (SBLB) μπορεί να διασπαστεί σε πολλές υποκατηγορίες, μία από τις οποίες είναι η απουσία ενδοτραχηλικού συστατικού. Ο Πίνακας 15 παρουσιάζει την υποκατηγορία «Απουσία ECC» της κατηγορίας «Ικανοποιητικό αλλά περιορίζεται από» για την αντικειμενοφόρο ThinPrep™ και τη συμβατική αντικειμενοφόρο πλάκα.
	Πίνακας 15: Αποτελέσματα επάρκειας των δειγμάτων κατά κέντρο, ποσοστά SBLB για απουσία ενδοτραχηλικού συστατικού.
	SBLB λόγω απουσίας ECC
	Κέντρο
	Περιπτώσεις
	ThinPrep SBLB-απουσία ECC
	ThinPrep SBLB-απουσία ECC (%)
	Συμβατικό SBLB-απουσία ECC
	Συμβατικό SBLB- απουσία ECC (%)
	S1
	1.386
	237
	17,1%
	162
	11,7%
	S2
	1.668
	104
	6,2%
	73
	4,4%
	S3
	1.093
	145
	13,3%
	84
	7,7%
	H1
	1.046
	229
	21,9%
	115
	11,0%
	H2
	1.049
	305
	29,1%
	150
	14,3%
	H3
	981
	120
	12,2%
	97
	9,9%
	Όλα τα κέντρα
	7.223
	1.140
	15,8%
	681
	9,4%
	Για τα αποτελέσματα της κλινικής μελέτης που περιλαμβάνει ένα πρωτόκολλο διαχωρισμένων δειγμάτων, υπήρξε μια διαφορά 6,4 τοις εκατό μεταξύ της συμβατικής μεθόδου και της μεθόδου ThinPrep στην ανίχνευση του ενδοτραχηλικού συστατικού. Αυτό είναι παρόμοιο με προηγούμενες μελέτες με χρήση μεθοδολογίας διαχωρισμένων δειγμάτων. 
	Μελέτες ενδοτραχηλικού συστατικού (ECC) απευθείας-στο-φιαλίδιο
	Για την προοριζόμενη χρήση του Συστήματος ThinPrep™ 2000, η συσκευή λήψης τραχηλικών δειγμάτων θα ξεπλυθεί απευθείας μέσα σε ένα φιαλίδιο PreservCyt™, αντί να γίνει διαχωρισμός του κυτταρικού δείγματος. Αναμενόταν ότι αυτό θα είχε ως αποτέλεσμα μια αύξηση στη συλλογή ενδοτραχηλικών κυττάρων και μεταπλαστικών κυττάρων. Για να επαληθευτεί αυτή η υπόθεση, πραγματοποιήθηκαν δύο μελέτες χρησιμοποιώντας τη μέθοδο απευθείας-στο-φιαλίδιο και συνοψίζονται στον Πίνακα 16. Συνολικά, δεν παρατηρήθηκε διαφορά μεταξύ της μεθόδου ThinPrep και της συμβατικής μεθόδου σε αυτές τις δύο μελέτες.
	Πίνακας 16: Περίληψη μελετών ενδοτραχηλικού συστατικού (ECC) απευθείας-στο-φιαλίδιο
	Μελέτη
	Αριθμός αξιολογήσιμων ασθενών
	SBLB λόγω απουσίας ενδοτραχηλικού συστατικού
	Ποσοστό συγκρίσιμου συμβατικού επιχρίσματος Pap
	Σκοπιμότητα απευθείας-στο-φιαλίδιο
	299
	9,36%
	9,43%1
	Κλινική μελέτη απευθείας-στο-φιαλίδιο
	484
	4,96%
	4,38%2
	1. Μελέτη σκοπιμότητας απευθείας-στο-φιαλίδιο σε σύγκριση με τη συνολική κλινική διερεύνηση - ποσοστό SBLB-Χωρίς ενδοτραχηλικό συστατικό με συμβατικό επίχρισμα Pap.
	2. Κλινική μελέτη απευθείας-στο-φιαλίδιο σε σύγκριση με την κλινική διερεύνηση του κέντρου S2 - ποσοστό SBLB-Χωρίς ενδοτραχηλικό συστατικό με συμβατικό επίχρισμα Pap.
	Μελέτη HSIL+ απευθείας-στο-φιαλίδιο
	Μετά την αρχική έγκριση του Συστήματος ThinPrep από τον Οργανισμό Τροφίμων και Φαρμάκων των ΗΠΑ (FDA), η Hologic πραγματοποίησε μια πολυκεντρική κλινική μελέτη απευθείας-στο-φιαλίδιο για την αξιολόγηση του Συστήματος ThinPrep 2000 έναντι του συμβατικού επιχρίσματος Pap για την ανίχνευση υψηλού βαθμού πλακωδών ενδοεπιθηλιακών αλλοιώσεων και πιο σοβαρών αλλοιώσεων (HSIL+). Δύο τύποι ομάδων ασθενών εντάχθηκαν στη δοκιμή από δέκα (10) κορυφαία ακαδημαϊκά πανεπιστήμια σε μεγάλες μητροπολιτικές περιοχές σε ολόκληρες τις Ηνωμένες Πολιτείες. Από κάθε κέντρο, μία ομάδα αποτελείτο από ασθενείς αντιπροσωπευτικές διαλογής με τεστ Pap ρουτίνας και η άλλη ομάδα αποτελείτο από ασθενείς αντιπροσωπευτικές ενός παραπεμπόμενου πληθυσμού που εντάχθηκε κατά τον χρόνο της κολποσκοπικής εξέτασης. Τα δείγματα ThinPrep συλλέχθηκαν προοπτικά και συγκρίθηκαν έναντι μιας κοόρτης μαρτύρων ιστορικού. Η κοόρτη ιστορικού αποτελείτο από δεδομένα που συλλέχθηκαν από τις ίδιες κλινικές και κλινικούς ιατρούς (εάν διατίθενται) που χρησιμοποιήθηκαν για τη συλλογή των δειγμάτων ThinPrep. Αυτά τα δεδομένα συλλέχθηκαν διαδοχικά από ασθενείς που εξετάστηκαν αμέσως πριν την έναρξη της μελέτης.
	Τα αποτελέσματα από αυτήν τη μελέτη έδειξαν ρυθμό ανίχνευσης 511 / 20.917 για το συμβατικό επίχρισμα Pap έναντι 399 / 10.226 για τις αντικειμενοφόρους ThinPrep. Για αυτά τα κλινικά κέντρα και αυτούς τους πληθυσμούς μελέτης, αυτό υποδεικνύει μια αύξηση κατά 59,7% στην ανίχνευση αλλοιώσεων HSIL+ για τα δείγματα ThinPrep. Αυτά τα αποτελέσματα συνοψίζονται στον Πίνακα 17.
	Πίνακας 17: Σύνοψη της μελέτης HSIL+ απευθείας-στο-φιαλίδιο
	Κέντρο
	Συνολικά CP (n)
	HSIL+
	Τοις εκατό (%)
	Συνολικά TP (n)
	HSIL+
	Τοις εκατό (%)
	Ποσοστιαία μεταβολή (%)
	S1
	2.439
	51
	2,1
	1.218
	26
	2,1
	+2,1
	S2
	2.075
	44
	2,1
	1.001
	57
	5,7
	+168,5
	S3
	2.034
	7
	0,3
	1.016
	16
	1,6
	+357,6
	S4
	2.043
	14
	0,7
	1.000
	19
	1,9
	+177,3
	S5
	2.040
	166
	8,1
	1.004
	98
	9,8
	+20,0
	S6
	2.011
	37
	1,8
	1.004
	39
	3,9
	+111,1
	S7
	2.221
	58
	2,6
	1.000
	45
	4,5
	+72,3
	S8
	2.039
	61
	3,0
	983
	44
	4,5
	+49,6
	S9
	2.000
	4
	0,2
	1.000
	5
	0,5
	+150,0
	S10
	2.015
	69
	3,4
	1.000
	50
	5,0
	+46,0
	Σύνολο
	20.917
	511
	2,4
	10.226
	399
	3,9
	59,7(p <0,001)
	Ποσοστιαία μεταβολή (%) = ((TP HSIL+/TP συνολικά)/(CP HSIL+/CP συνολικά)-1) *100
	Ανίχνευση αδενικής νόσου – Δημοσιευμένες μελέτες
	Η ανίχνευση των ενδοτραχηλικών αδενικών αλλοιώσεων αποτελεί μια ουσιώδη λειτουργία του τεστ Pap. Ωστόσο, τα μη φυσιολογικά αδενικά κύτταρα στο δείγμα Pap μπορεί επίσης να προέρχονται από το ενδομήτριο ή από εξωμήτριες περιοχές. Το τεστ Pap δεν προορίζεται ως εξέταση διαλογής για τέτοιες αλλοιώσεις.
	Όταν αναγνωριστούν πιθανολογούμενες αδενικές ανωμαλίες, η ακριβής ταξινόμησή τους ως αληθείς αδενικές έναντι πλακωδών αλλοιώσεων είναι σημαντική για τη σωστή αξιολόγηση και την επακόλουθη θεραπεία (π.χ. επιλογή της μεθόδου βιοψίας δι' εκτομής έναντι της συντηρητικής παρακολούθησης). Πολλές δημοσιεύσεις με αξιολόγηση από ομότιμους4-9 αναφέρουν τη βελτιωμένη ικανότητα του Συστήματος ThinPrep 2000 να ανιχνεύει αδενική νόσο έναντι του συμβατικού επιχρίσματος Pap. Αν και αυτές οι μελέτες δεν ασχολούνται συστηματικά με την ευαισθησία διαφορετικών μεθόδων εξέτασης Pap στην ανίχνευση συγκεκριμένων τύπων αδενικής νόσου, τα αναφερόμενα αποτελέσματα είναι συναφή με πιο συχνή επιβεβαίωση μέσω βιοψίας των μη φυσιολογικών αδενικών ευρημάτων από το ThinPrep Pap Test σε σύγκριση με τη συμβατική κυτταρολογία.
	Επομένως, η εύρεση αδενικής ανωμαλίας σε μια αντικειμενοφόρο ThinPrep Pap Test χρήζει αυξημένης προσοχής για οριστική αξιολόγηση πιθανής ενδοτραχηλικής ή ενδομήτριας παθολογικής κατάστασης. 
	Σύγκριση Επεξεργαστή ThinPrep 5000 με το Σύστημα ThinPrep 2000
	Διεξήχθη μια μελέτη για την εκτίμηση της Συμφωνίας θετικού ποσοστού (PPA) και της Συμφωνίας αρνητικού ποσοστού (NPA) για δείγματα που υποβλήθηκαν σε επεξεργασία στον επεξεργαστή ThinPrep 5000 σε σύγκριση με την επεξεργασία με χρήση του Συστήματος ThinPrep 2000.
	Σχεδιασμός κλινικής μελέτης
	Η μελέτη ήταν μια προοπτική, πολυκεντρική, τυφλοποιημένη αξιολόγηση διαχωρισμένων δειγμάτων αντικειμενοφόρων ThinPrep γνωστών διαγνώσεων που δημιουργήθηκαν από υπολειπόμενα κυτταρολογικά δείγματα. Η μελέτη διεξήχθη στην Hologic, Inc., Marlborough, MA και σε δύο εξωτερικά εργαστήρια στις Ηνωμένες Πολιτείες.
	Χίλια διακόσια εξήντα (1.260) δείγματα διατέθηκαν και επιλέχθηκαν από το απόθεμα υπολειπόμενων δειγμάτων της Hologic για το εργαστήριο της Hologic. Στα εξωτερικά κέντρα μελέτης τα δείγματα προέρχονταν από υπολειπόμενα κυτταρολογικά δείγματα από το κλινικό εργαστήριο (αφού το εργαστήριο έχει παρασκευάσει μια αντικειμενοφόρο από το φιαλίδιο και έχει παραδώσει τα αποτελέσματα της περίπτωσης με την τυπική πρακτική). Τα δείγματα του εργαστηρίου συμπληρώθηκαν μόνο από το απόθεμα της Hologic με τις πιο σπάνιες κυτταρολογικές διαγνωστικές κατηγορίες (AGUS και Καρκίνος), εάν χρειαζόταν. Οι αντικειμενοφόροι που παρασκευάστηκαν για τη μελέτη ήταν από δείγματα που υποβλήθηκαν σε επεξεργασία εντός 6 εβδομάδων από τη συλλογή του δείγματος.
	Όλα τα δείγματα της μελέτης υποβλήθηκαν σε επεξεργασία τόσο σε επεξεργαστή ThinPrep 5000 όσο και σε σύστημα ThinPrep 2000. Η σειρά με την οποία υποβάλλονταν σε επεξεργασία οι αντικειμενοφόροι εναλλασσόταν σε ομάδες των 20. Πραγματοποιήθηκε χρώση, κάλυψη με καλυπτρίδα και μη αυτόματη ανάγνωση όλων των αντικειμενοφόρων πλακών, ακολουθώντας τις τυπικές εργαστηριακές διαδικασίες. Όλες οι αντικειμενοφόροι που παρασκευάστηκαν σε ένα κέντρο εξετάστηκαν ανεξάρτητα από καθένα από τα τρία (3) ζεύγη κυτταροτεχνολόγων/ παθολογοανατόμων. Όλες οι κυτταρολογικές διαγνώσεις καθορίστηκαν σύμφωνα με τα κριτήρια του Bethesda System 2001 για όλες τις αντικειμενοφόρους1.
	Πίνακας 18: Εργαστηριακή διάγνωση με το ThinPrep 5000 έναντι εργαστηριακής διάγνωσης με το ThinPrep 2000 για το πρώτο ζεύγος κυταροτεχνολόγου/παθολογοανατόμου (όλα τα κέντρα μαζί)
	Εργαστηριακή διάγνωση με το ThinPrep 5000
	Εργαστηριακή διάγνωση με το ThinPrep 2000
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Καρκίνος
	Σύνολο
	UNSAT
	31
	9
	1
	1
	42
	NILM
	9
	624
	32
	2
	4
	3
	2
	676
	ASC-US
	3
	23
	59
	3
	33
	10
	1
	132
	AGUS
	1
	5
	7
	1
	3
	3
	20
	LSIL
	6
	19
	1
	111
	9
	14
	160
	ASC-H
	6
	7
	2
	9
	27
	12
	63
	HSIL
	2
	12
	16
	109
	2
	141
	Καρκίνος
	3
	23
	26
	Σύνολο
	44
	673
	119
	16
	170
	66
	144
	28
	1.260
	Διάγνωση αναφοράς μέσω επανεξέτασης τελικής απόφασης
	Αφού επανεξετάστηκαν όλες οι αντικειμενοφόροι της μελέτης, όλες οι αντικειμενοφόροι του ThinPrep 2000 και του ThinPrep 5000 υποβλήθηκαν σε επανεξέταση τελικής απόφασης. Η επανεξέταση τελικής απόφασης πραγματοποιήθηκε σε μια εγκατάσταση που δεν ήταν ένα από τα κέντρα διεξαγωγής της μελέτης. Οι αντικειμενοφόροι για επανεξέταση τελικής απόφασης χωρίστηκαν ομοιόμορφα σε τρεις (3) επιτροπές αξιολόγησης, όπου η καθεμία αποτελούνταν από έναν (1) κυτταροτεχνολόγο και τρεις (3) ανεξάρτητους παθολογοανατόμους. Κάθε επιτροπή αξιολόγησης δεν γνώριζε τη διάγνωση της αρχικής εξέτασης για όλες τις αντικειμενοφόρους και κάθε ανεξάρτητος παθολογοανατόμος σε κάθε επιτροπή δεν γνώριζε επίσης τις διαγνώσεις άλλων κριτών για όλες τις αντικειμενοφόρους. Επιτεύχθηκε συναίνεση ως προς την τελική απόφαση για κάθε αντικειμενοφόρο που εξετάστηκε. Υπήρχε συναίνεση όταν τουλάχιστον δύο (2) από τους τρεις (3) παθολογοανατόμους μίας επιτροπής κατέληγαν στην ίδια διάγνωση. Σε περιπτώσεις όπου δεν επιτεύχθηκε συναίνεση, τα μέλη της επιτροπής συγκεντρώθηκαν σε ένα μικροσκόπιο πολλαπλών κεφαλών για να επανεξετάσουν από κοινού τις αντικειμενοφόρους και να καταλήξουν σε συναινετική διάγνωση. Για κάθε δείγμα, ελήφθη μια τελική διάγνωση για την αντικειμενοφόρο του ThinPrep 2000 και μια τελική διάγνωση για την αντικειμενοφόρο του ThinPrep 5000.
	Πίνακας 19: Τελική διάγνωση του ThinPrep 5000 έναντι τελικής διάγνωσης του ThinPrep 2000 (όλα τα κέντρα)
	Τελική διάγνωση του ThinPrep 5000
	Τελική διάγνωση του ThinPrep 2000
	UNSAT
	NILM
	ASC-US
	AGUS
	LSIL
	ASC-H
	HSIL
	Καρκίνος
	Σύνολο
	UNSAT
	14
	8
	1
	23
	NILM
	12
	696
	39
	8
	9
	2
	4
	770
	ASC-US
	33
	48
	4
	26
	7
	4
	122
	AGUS
	4
	1
	6
	4
	3
	18
	LSIL
	12
	20
	135
	3
	10
	180
	ASC-H
	7
	4
	2
	6
	7
	11
	37
	HSIL
	7
	1
	9
	8
	66
	1
	92
	Καρκίνος
	2
	16
	18
	Σύνολο
	26
	760
	119
	21
	185
	28
	101
	20
	1.260
	Για κάθε δείγμα, η διάγνωση αναφοράς (RD) θεωρήθηκε ως η περισσότερο μη φυσιολογική διάγνωση από τις επιβεβαιωμένες διαγνώσεις των αντικειμενοφόρων του ThinPrep 2000 και του ThinPrep 5000. Στη μελέτη, υπήρχαν 22 δείγματα Καρκίνου, 124 δείγματα HSIL, 39 δείγματα ASC-H, 202 δείγματα LSIL, 23 δείγματα AGUS, 120 δείγματα ASC-US και 696 δείγματα NILM. Τριάντα τέσσερα (34) δείγματα είχαν UNSAT είτε με το ThinPrep 2000 είτε με το ThinPrep 5000 είτε και με τα δύο. Η κλινική ευαισθησία και ειδικότητα (π.χ. με αναφορά σε μια ιστολογική διάγνωση) δεν μπορούν να μετρηθούν σε αυτή τη μελέτη που βασίστηκε μόνο στην κυτταρολογική εξέταση. Αντίθετα, συγκρίθηκαν εργαστηριακές θετικές και αρνητικές διαγνώσεις και με τις δύο μεθόδους, ThinPrep 5000 και ThinPrep 2000, για τα δείγματα με Διάγνωση αναφοράς ASC-US+ (συνδυασμό ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL και καρκίνου), LSIL+ (συνδυασμό LSIL, ASC-H, HSIL και καρκίνου), ASC-H+ (συνδυασμό ASC-H, HSIL και καρκίνου) και HSIL+ (συνδυασμό HSIL και καρκίνου).
	Αποτελέσματα κλινικής μελέτης
	Οι πίνακες 20 έως 23 παρουσιάζουν τη σύγκριση των εργαστηριακών πραγματικών θετικών και αρνητικών ποσοστών για τα ASC-US+, LSIL+, ASC-H+ και HSIL+.
	Πίνακας 20: Εργαστηριακά αποτελέσματα ThinPrep 5000 έναντι εργαστηριακών αποτελεσμάτων ThinPrep 2000 για τα δείγματα με Διάγνωση αναφοράς ASC-US+
	Στη μελέτη, υπήρχαν 530 δείγματα με Διάγνωση αναφοράς ASC-US+ (συνδυασμό ASC-US, AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL και καρκίνου) και 696 δείγματα με Διάγνωση αναφοράς NILM.
	Σε αυτόν τον πίνακα, «Θετικό» σημαίνει ASC-US+ ή UNSAT και «Αρνητικό» σημαίνει NILM. Όλα τα ποσοστά στρογγυλοποιούνται στο πλησιέστερο 0,1%.
	ASC-US
	Συμφωνία θετικού ποσοστού
	Συμφωνία αρνητικού ποσοστού
	Κυτταροτεχνολόγος/ Παθολογοανατόμος εργαστηρίου
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	Διαφορά(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	Διαφορά(95% CI)
	Αρ. 1
	90,9%(482/530)
	(88,2% έως 93,1%)
	89,4%(474/530)
	(86,5% έως 91,8%)
	1,5%(8/530)
	(-0,7% έως 3,8%)
	89,1%(620/696)
	(86,5% έως 91,2%)
	87,9%(612/696)
	(85,3% έως 90,1%)
	1,1%(8/696)
	(-1,1% έως 3,5%)
	Αρ. 2
	87,0%(461/530)
	(83,8% έως 89,6%)
	86,6%(459/530)
	(83,4% έως 89,2%)
	0,4%(2/530)
	(-2,7% έως 3,4%)
	88,6%(617/696)
	(86,1% έως 90,8%)
	90,7%(631/696)
	(88,3% έως 92,6%)
	-2,0%(-14/696)
	(-4,4% έως 0,3%)
	Αρ. 3
	87,5%(464/530)
	(84,5% έως 90,1%)
	88,5%(469/530)
	(85,5% έως 90,9%)
	-0,9%(-5/530)
	(-3,7% έως 1,8%)
	87,6%(610/696)
	(85,0% έως 89,9%)
	88,1%(613/696)
	(85,5% έως 90,3%)
	-0,4%(-3/696)
	(-2,9% έως 2,0%)
	Πίνακας 21: Εργαστηριακά αποτελέσματα ThinPrep 5000 έναντι εργαστηριακών αποτελεσμάτων ThinPrep 2000 για τα δείγματα με Διάγνωση αναφοράς LSIL+
	Στη μελέτη, υπήρχαν 387 δείγματα με Διάγνωση αναφοράς LSIL+ (συνδυασμό LSIL, ASC-H, HSIL και καρκίνου) και 839 δείγματα με Διάγνωση αναφοράς (συνδυασμό NILM, ASC-US και AGUS).
	Σε αυτόν τον πίνακα, «Θετικό» σημαίνει LSIL+ ή UNSAT και «Αρνητικό» σημαίνει NILM ή ASC-US/AGUS. Όλα τα ποσοστά στρογγυλοποιούνται στο πλησιέστερο 0,1%.
	LSIL+
	Συμφωνία θετικού ποσοστού
	Συμφωνία αρνητικού ποσοστού
	Κυτταροτεχνολόγος/ Παθολογοανατόμος εργαστηρίου
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Διαφορά(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Διαφορά(95% CI)
	Αρ. 1
	84,8%(328/387)
	(80,8% έως 88,0%)
	86,8%(336/387)
	(83,1% έως 89,8%)
	-2,1%(-8/387)
	(-5,9% έως 1,7%)
	90,3%(758/839)
	(88,2% έως 92,2%)
	89,5%(751/839)
	(87,3% έως 91,4%)
	0,8%(7/839)
	(-1,1% έως 2,8%)
	Αρ. 2
	84,0%(325/387)
	(80,0% έως 87,3%)
	83,5%(323/387)
	(79,4% έως 86,8%)
	0,5%(2/387)
	(-3,6% έως 4,6%)
	91,7%(769/839)
	(89,6% έως 93,3%)
	91,4%(767/839)
	(89,3% έως 93,1%)
	0,2%(2/839)
	(-1,7% έως 2,2%)
	Αρ. 3
	84,0%(325/387)
	(80,0% έως 87,3%)
	87,3%(338/387)
	(83,7% έως 90,3%)
	-3,4%(-13/387)
	(-7,4% έως 0,6%)
	88,6%(743/839)
	(86,2% έως 90,5%)
	89,4%(750/839)
	(87,1% έως 91,3%)
	-0,8%(-7/839)
	(-2,9% έως 1,2%)
	Πίνακας 22: Εργαστηριακά αποτελέσματα ThinPrep 5000 έναντι εργαστηριακών αποτελεσμάτων ThinPrep 2000 για τα δείγματα με Διάγνωση αναφοράς ASC-Η+
	Στη μελέτη, υπήρχαν 185 δείγματα με Διάγνωση αναφοράς ASC-H+ (συνδυασμό ASC-H, HSIL και καρκίνου) και 1.041 δείγματα με Διάγνωση αναφοράς (συνδυασμό NILM, ASC-US/AGUS και LSIL).
	Σε αυτόν τον πίνακα, «Θετικό» σημαίνει ASC-H+ ή UNSAT και «Αρνητικό» σημαίνει NILM, ASC-US/AGUS ή LSIL. Όλα τα ποσοστά στρογγυλοποιούνται στο πλησιέστερο 0,1%.
	ASC-H+
	Συμφωνία θετικού ποσοστού
	Συμφωνία αρνητικού ποσοστού
	Κυτταροτεχνολόγος/ Παθολογοανατόμος εργαστηρίου
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Διαφορά(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Διαφορά(95% CI)
	Αρ. 1
	81,6%(151/185)
	(75,4% έως 86,5%)
	84,3%(156/185)
	(78,4% έως 88,9%)
	-2,7%(-5/185)
	(-8,6% έως 3,2%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7% έως 92,2%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7% έως 92,2%)
	0,0%(0/1041)
	(-1,6% έως 1,6%)
	Αρ. 2
	81,6%(151/185)
	(75,4% έως 86,5%)
	81,1%(150/185)
	(74,8% έως 86,1%)
	0,5%(1/185)
	(-6,0% έως 7,1%)
	91,7%(955/1041)
	(89,9% έως 93,3%)
	91,1%(948/1041)
	(89,2% έως 92,7%)
	0,7%(7/1041)
	(-1,0% έως 2,3%)
	Αρ. 3
	85,4%(158/185)
	(79,6% έως 89,8%)
	84,9%(157/185)
	(79,0% έως 89,3%)
	0,5%(1/185)
	(-5,4% έως 6,5%)
	89,8%(935/1041)
	(87,8% έως 91,5%)
	90,6%(943/1041)
	(88,7% έως 92,2%)
	-0,8%(-8/1041)
	(-2,5% έως 0,9%)
	Πίνακας 23: Εργαστηριακά αποτελέσματα ThinPrep 5000 έναντι εργαστηριακών αποτελεσμάτων ThinPrep 2000 για τα δείγματα με Διάγνωση αναφοράς HSIL+
	Στη μελέτη, υπήρχαν 146 δείγματα με Διάγνωση αναφοράς HSIL+ (συνδυασμό HSIL και καρκίνου) και 1.080 δείγματα με Διάγνωση αναφοράς (συνδυασμό NILM, ASC-US/AGUS, LSIL και ASC-H).
	Σε αυτόν τον πίνακα, «Θετικό» σημαίνει HSIL+ ή UNSAT και «Αρνητικό» σημαίνει NILM, ASC-US/AGUS, LSIL ή ASC-H. Όλα τα ποσοστά στρογγυλοποιούνται στο πλησιέστερο 0,1%.
	HSIL+
	Συμφωνία θετικού ποσοστού
	Συμφωνία αρνητικού ποσοστού
	Κυτταροτεχνολόγος/ Παθολογοανατόμος εργαστηρίου
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Διαφορά(95% CI)
	ThinPrep 5000(95% CI)
	ThinPrep 2000(95% CI)
	Διαφορά(95% CI)
	Αρ. 1
	77,4%(113/146)
	(70,0% έως 83,4%)
	80,1%(117/146)
	(72,9% έως 85,8%)
	-2,7%(-4/146)
	(-9,8% έως 4,3%)
	93,2%(1007/1080)
	(91,6% έως 94,6%)
	93,2%(1007/1080)
	(91,6% έως 94,6%)
	0,0%(0/1080)
	(-1,4% έως 1,4%)
	Αρ. 2
	69,9%(102/146)
	(62,0% έως 76,7%)
	74,7%(109/146)
	(67,0% έως 81,0%)
	-4,8%(-7/146)
	(-11,8% έως 2,3%)
	94,3%(1018/1080)
	(92,7% έως 95,5%)
	94,7%(1023/1080)
	(93,2% έως 95,9%)
	-0,5%(-5/1080)
	(-1,9% έως 1,0%)
	Αρ. 3
	78,1%(114/146)
	(70,7% έως 84,0%)
	82,9%(121/146)
	(75,9% έως 88,1%)
	-4,8%(-7/146)
	(-12,6% έως 3,1%)
	91,9%(992/1080)
	(90,1% έως 93,3%)
	92,3%(997/1080)
	(90,6% έως 93,8%)
	-0,5%(-5/1080)
	(-2,1% έως 1,2%)
	Στη μελέτη, υπήρχαν 2,06% (26/1.260) αντικειμενοφόροιThinPrep 2000 με αποτελέσματα UNSAT μέσω Τελική απόφασης και 1,83% (23/1.260) αντικειμενοφόροι ThinPrep 5000 με αποτελέσματα UNSAT μέσω Τελικής απόφασης.
	Συμφωνία μεταξύ εργαστηριακών Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων
	Οι ακόλουθοι πίνακες δείχνουν τον βαθμό στον οποίο οι εργαστηριακοί κυτταροτεχνολόγοι/ παθολογοανατόμοι σε ένα δεδομένο κέντρο συμφώνησαν μεταξύ τους για τη διάγνωση, συγκρίνοντας τον επεξεργαστή ThinPrep 5000 με το σύστημα ThinPrep 2000. Παρέχονται πίνακες για το ASC-US+ και το ASC-H+.
	Στον Πίνακα 24 για το ASC-H+, εμφανίζεται ο αριθμός των δειγμάτων για τα οποία προέκυψαν διαφορετικά επίπεδα συμφωνίας μεταξύ των Κυτταροτεχνολόγων. Είτε και οι τρεις Κυτταροτεχνολόγοι έκριναν την αντικειμενοφόρο ως θετική (ASC-H+), είτε δύο στους τρεις την έκριναν θετική, είτε ένας από τους τρεις είτε κανένας από αυτούς.
	Πίνακας 24: Συμφωνία Εργαστηριακού Κυτταροτεχνολόγου/Παθολογοανατόμου, Όλα τα Αποτελέσματα, ASC-H+
	Σύστημα ThinPrep 2000 Τρεις εργαστηριακοί Κυτταροτεχνολόγοι έχουν διαβάσει την ίδια αντικειμενοφόρο ThinPrep 2000 από ένα φιαλίδιο
	ASC-H+
	Τρεις Κυτταροτε-χνολόγοι είχαν ASC-H+
	Δύο Κυτταροτεχνολόγοι είχαν ASC-H+ και ένας είχε <ASC-H
	Ένας Κυτταροτεχνολόγος είχε ASC-H+ και δύο είχαν <ASC-H
	Τρεις Κυτταροτε-χνολόγοι είχαν <ASC-H
	Σύνολα
	Επεξεργαστής ThinPrep 5000 Τρεις εργαστηριακοί Κυτταροτεχνολόγοι έχουν διαβάσει την ίδια αντικειμενοφόρο ThinPrep 5000 από ένα φιαλίδιο
	Τρεις Κυτταροτεχνολόγοι είχαν ASC-H+
	111
	21
	6
	0
	138
	Δύο Κυτταροτεχνολόγοι είχαν ASC-H+ και ένας είχε <ASC-H
	32
	30
	21
	7
	90
	Ένας Κυτταροτεχνολόγος είχε ASC-H+ και δύο είχαν <ASC-H
	7
	9
	43
	28
	87
	Τρεις Κυτταροτεχνολόγοι είχαν <ASC-H
	2
	8
	37
	898
	945
	Σύνολα
	152
	68
	107
	933
	1.260
	Σύστημα ThinPrep 2000 Τρεις εργαστηριακοί Κυτταροτεχνολόγοι έχουν διαβάσει την ίδια αντικειμενοφόρο ThinPrep 2000 από ένα φιαλίδιο
	ASC-H+
	Τρεις ή δύο Κυτταροτεχνολόγοι είχαν ASC-H+
	Τρεις ή δύο Κυτταροτεχνολόγοι είχαν <ASC-H
	Σύνολα
	Επεξεργαστής ThinPrep 5000 Τρεις εργαστηριακοί Κυτταροτεχνολόγοι έχουν διαβάσει την ίδια αντικειμενοφόρο ThinPrep 5000 από ένα φιαλίδιο
	Τρεις ή δύο Κυτταροτεχνο-λόγοι είχαν ASC-H+
	194
	34
	242
	Τρεις ή δύο Κυτταροτεχνο-λόγοι είχαν <ASC-H
	26
	1.006
	1.032
	Σύνολα
	220
	1.040
	1.260
	Το ποσοστό συμφωνίας μεταξύ του αποτελέσματος ThinPrep 5000 και του αποτελέσματος ThinPrep 2000 από τον προηγούμενο πίνακα παρουσιάζεται παρακάτω. PPA είναι η συμφωνία θετικού ποσοστού, του ποσοστού των δειγμάτων με διάγνωση ASC-H+ μέσω αντικειμενοφόρψων ThinPrep 5000 από την πλειοψηφία των εργαστηριακών Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων μεταξύ όλων των δειγμάτων με διάγνωση ASC-H+ μέσω αντικειμενοφόρων ThinPrep 2000 από την πλειοψηφία των εργαστηριακών Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων. ΝPA είναι η συμφωνία αρνητικού ποσοστού, του ποσοστού των δειγμάτων με διάγνωση <ASC-H μέσω αντικειμενοφόρψων ThinPrep 5000 από την πλειοψηφία των εργαστηριακών Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων μεταξύ όλων των δειγμάτων με διάγνωση <ASC-H μέσω αντικειμενοφόρων ThinPrep 2000 από την πλειοψηφία των εργαστηριακών Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων.
	Πίνακας 25: Ποσοστό Συμφωνίας Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων, ASC-H+
	PPA
	88,2%
	(194/220)
	(83,3% έως 91,8%)
	NPA
	96,7%
	(1.006/1.040)
	(95,5% έως 97,7%)
	Στον Πίνακα 26 για το ASCUS+, εμφανίζεται ο αριθμός των δειγμάτων για τα οποία προέκυψαν διαφορετικά επίπεδα συμφωνίας μεταξύ των Κυτταροτεχνολόγων. Είτε και οι τρεις Κυτταροτεχνολόγοι έκριναν την αντικειμενοφόρο ως θετική (ASCUS+), είτε δύο στους τρεις την έκριναν θετική, είτε ένας από τους τρεις είτε κανένας από αυτούς.
	Πίνακας 26: Συμφωνία Κυτταροτεχνολόγων, Όλα τα αποτελέσματα, ASCUS+
	Σύστημα ThinPrep 2000 Τρεις εργαστηριακοί Κυτταροτεχνολόγοι έχουν διαβάσει την ίδια αντικειμενοφόρο ThinPrep 2000 από ένα φιαλίδιο
	ASCUS+
	Τρεις Κυτταροτεχνο-λόγοι είχαν ASC-H+
	Δύο Κυτταροτεχνολόγοι είχαν ASCUS+ και ένας είχε <ASCUS
	Ένας Κυτταροτεχνολόγος είχε ASCUS+ και δύο είχαν <ASCUS
	Τρεις Κυτταροτεχνο-λόγοι είχαν <ASCUS
	Σύνολα
	Επεξεργαστής ThinPrep 5000 Τρεις εργαστηριακοί Κυτταροτεχνολόγοι έχουν διαβάσει την ίδια αντικειμενοφόρο ThinPrep 5000 από ένα φιαλίδιο
	Τρεις Κυτταροτεχνολόγοι είχαν ASCUS+
	393
	36
	8
	4
	441
	Δύο Κυτταροτεχνολόγοι είχαν ASCUS+ και ένας είχε <ASCUS
	31
	24
	13
	10
	78
	Ένας Κυτταροτεχνολόγος είχε ASCUS+ και δύο είχαν <ASCUS
	11
	8
	34
	53
	106
	Τρεις Κυτταροτεχνολόγοι είχαν <ASCUS
	3
	13
	56
	563
	635
	Σύνολα
	438
	81
	111
	630
	1.260
	Σύστημα ThinPrep 2000 Τρεις εργαστηριακοί Κυτταροτεχνολόγοι έχουν διαβάσει την ίδια αντικειμενοφόρο ThinPrep 2000 από ένα φιαλίδιο
	ASCUS+
	Τρεις ή δύο Κυτταροτεχνολόγοι είχαν ASCUS
	Τρεις ή δύο Κυτταροτεχνολόγοι είχαν <ASCUS
	Σύνολα
	Επεξεργαστής ThinPrep 5000 Τρεις εργαστηριακοί Κυτταροτεχνολόγοι έχουν διαβάσει την ίδια αντικειμενοφόρο ThinPrep 5000 από ένα φιαλίδιο
	Τρεις ή δύο Κυτταροτεχνο-λόγοι είχαν ASCUS+
	484
	35
	519
	Τρεις ή δύο Κυτταροτεχνο-λόγοι είχαν <ASCUS
	35
	706
	741
	Σύνολα
	519
	741
	1.260
	Πίνακας 27: Ποσοστό Συμφωνίας Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων, ASCUS+
	PPA
	93,3%
	(484/519)
	(90,8% έως 95,1%)
	NPA
	95,3%
	(706/741)
	(93,5% έως 96,6%)
	Το ποσοστό συμφωνίας μεταξύ του αποτελέσματος ThinPrep 5000 και του αποτελέσματος ThinPrep 2000 από τον προηγούμενο πίνακα παρουσιάζεται παρακάτω. PPA είναι η συμφωνία θετικού ποσοστού, του ποσοστού των δειγμάτων με διάγνωση ASC-US+ μέσω αντικειμενοφόρψων ThinPrep 5000 από την πλειοψηφία των εργαστηριακών Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων μεταξύ όλων των δειγμάτων με διάγνωση ASC-US+ μέσω αντικειμενοφόρων ThinPrep 2000 από την πλειοψηφία των εργαστηριακών Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων. ΝPA είναι η συμφωνία αρνητικού ποσοστού, του ποσοστού των δειγμάτων με διάγνωση <ASC-US μέσω αντικειμενοφόρψων ThinPrep 5000 από την πλειοψηφία των εργαστηριακών Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων μεταξύ όλων των δειγμάτων με διάγνωση <ASC-US μέσω αντικειμενοφόρων ThinPrep 2000 από την πλειοψηφία των εργαστηριακών Κυτταροτεχνολόγων/Παθολογοανατόμων.
	Μελέτες ακριβείας
	Η ακρίβεια εντός και μεταξύ οργάνων του επεξεργαστή ThinPrep 5000 αξιολογήθηκε σε εργαστηριακές μελέτες χρησιμοποιώντας μια τεχνική διαχωρισμού δειγμάτων.
	Ακρίβεια εντός οργάνου
	Η μελέτη σχεδιάστηκε για να εξετάσει την ικανότητα του συστήματος ThinPrep 5000 να παρασκευάζει αναπαραγώγιμες αντικειμενοφόρους από το ίδιο δείγμα ασθενούς χρησιμοποιώντας το ίδιο όργανο. Συνολικά 80 δείγματα εντάχθηκαν στη μελέτη. Κάθε δείγμα χωρίστηκε σε τρία μέρη και υποβλήθηκε σε επεξεργασία σε τρεις ξεχωριστές εκτελέσεις ενός οργάνου. Οι αντικειμενοφόροι χρωματίστηκαν, καλύφθηκαν με καλυπτρίδα και στη συνέχεια εξετάστηκαν από κυτταροτεχνολόγους. Οι προκύπτουσες διαγνώσεις και οι προσδιορισμοί επάρκειας των δειγμάτων παρουσιάζονται παρακάτω. Σε εβδομήντα οκτώ (78) δείγματα και οι τρεις αντικειμενοφόροι ThinPrep 5000 ήταν ικανοποιητικές και σε 2 δείγματα όλες οι αντικειμενοφόροι ήταν με αποτελέσματα UNSAT. Για σύγκριση, η ίδια διαδικασία πραγματοποιήθηκε χρησιμοποιώντας ένα σύστημα ThinPrep 2000, και τα αποτελέσματα παρουσιάζονται επίσης παρακάτω.
	Πίνακας 28: Ακρίβεια εντός οργάνου
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Ποσοστό δειγμάτων με τρία αντίγραφα NILM που συμφωνούν ή τρία αντίγραφα ASC-US+ που συμφωνούν
	97,4%(76/78)(91,1% έως 99,3%)
	97,2%(69/71)(90,3% έως 99,2%)
	Ποσοστό δειγμάτων με τρία αντίγραφα <LSIL που συμφωνούν ή τρία αντίγραφα LSIL+ που συμφωνούν
	98,7%(77/78)(93,1% έως 99,8%)
	97,2%(69/71)(90,3% έως 99,2%)
	Ποσοστό δειγμάτων με τρία αντίγραφα <HSIL που συμφωνούν ή τρία αντίγραφα HSIL+ που συμφωνούν
	98,7%(77/78)(93,1% έως 99,8%)
	100%(71/71)(94,9% έως 100%)
	Ποσοστό δειγμάτων με τρία ικανοποιητικά αντίγραφα που συμφωνούν ή τρία αντίγραφα UNSAT που συμφωνούν
	100%(80/80)(95,4% έως 100%)
	100%(71/71)(94,9% έως 100%)
	* Εγγράφηκαν 80 δείγματα, αλλά 9 αποκλείστηκαν λόγω θραύσης της αντικειμενοφόρου και άλλων σφαλμάτων.
	Ακρίβεια μεταξύ οργάνων
	Η μελέτη σχεδιάστηκε για να εξετάσει την ικανότητα του συστήματος ThinPrep 5000 να παρασκευάζει αναπαραγώγιμες αντικειμενοφόρους από το ίδιο δείγμα ασθενούς χρησιμοποιώντας πολλαπλά όργανα. Συνολικά 120 δείγματα εντάχθηκαν στη μελέτη. Κάθε δείγμα χωρίστηκε σε τρία μέρη και υποβλήθηκε σε επεξεργασία σε τρία όργανα. Οι αντικειμενοφόροι χρωματίστηκαν, καλύφθηκαν με καλυπτρίδα και στη συνέχεια εξετάστηκαν από κυτταροτεχνολόγους. Οι προκύπτουσες διαγνώσεις και οι προσδιορισμοί επάρκειας των δειγμάτων παρουσιάζονται παρακάτω. Σε εκατόν δεκαεπτά (117) δείγματα και οι τρεις αντικειμενοφόροι ThinPrep 5000 ήταν ικανοποιητικές, σε ένα δείγμα δύο αντικειμενοφόροι ήταν με αποτέλεσμα UNSAT και μια αντικειμενοφόρος με ικανοποιητικό αποτέλεσμα, σε ένα δείγμα δύο αντικειμενοφόροι ήταν με ικανοποιητικό αποτέλεσμα και μια αντικειμενοφόρος με αποτέλεσμα UNSAT και ένα δείγμα αποκλείστηκε από την ανάλυση λόγω σπασμένης αντικειμενοφόρου. Για σύγκριση, η ίδια διαδικασία πραγματοποιήθηκε χρησιμοποιώντας ένα σύστημα ThinPrep 2000, και τα αποτελέσματα παρουσιάζονται επίσης παρακάτω.
	Πίνακας 29: Ακρίβεια μεταξύ οργάνων
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000*
	Ποσοστό δειγμάτων με τρία αντίγραφα NILM που συμφωνούν ή τρία αντίγραφα ASC-US+ που συμφωνούν
	94,0%(110/117)(88,2% έως 97,1%)
	91,1%(102/112)(84,3% έως 95,1%)
	Ποσοστό δειγμάτων με τρία αντίγραφα <LSIL που συμφωνούν ή τρία αντίγραφα LSIL+ που συμφωνούν
	97,4%(114/117)(92,7% έως 99,1%)
	94,6%(106/112)(88,8% έως 97,5%)
	Ποσοστό δειγμάτων με τρία αντίγραφα <HSIL που συμφωνούν ή τρία αντίγραφα HSIL+ που συμφωνούν
	98,3%(115/117)(94,0% έως 99,5%)
	100%(112/112)(96,7% έως 100%)
	Ποσοστό δειγμάτων με τρία ικανοποιητικά αντίγραφα <HSIL που συμφωνούν ή τρία αντίγραφα HSIL+ που συμφωνούν
	98,3%(117/119)(94,1% έως 99,5%)
	98,3%(113/115)(93,9% έως 99,5%)
	* Εγγράφηκαν 120 δείγματα, αλλά 5 αποκλείστηκαν λόγω θραύσης της αντικειμενοφόρου και άλλων σφαλμάτων.
	Μελέτη αριθμού κυττάρων
	Η ποσότητα του κυτταρικού υλικού που μεταφέρθηκε σε αντικειμενοφόρους, συγκρίνοντας το ThinPrep 5000 με το ThinPrep 2000, αξιολογήθηκε σε μια εργαστηριακή μελέτη χρησιμοποιώντας μια τεχνική διαχωρισμού δειγμάτων. 
	Διακόσια δέκα (210) δείγματα εγγράφηκαν στη μελέτη (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL και 15 HSIL). Κάθε δείγμα χωρίστηκε σε δύο μέρη, υποβλήθηκε σε επεξεργασία σε σύστημα ThinPrep 2000 και ThinPrep 5000, στη συνέχεια χρωματίστηκε και καλύφθηκε με καλυπτρίδα. Όλες οι αντικειμενοφόροι εκτελέστηκαν σε ένα Σύστημα απεικόνισης ThinPrep για να ληφθούν δεδομένα καταμέτρησης αντικειμένων συστήματος απεικόνισης, τα οποία έχει αποδειχθεί ότι συσχετίζονται στενά με τις εκτιμήσεις του αριθμού των κυττάρων από κυτταροτεχνολόγο. Η κυτταρικότητα ποικίλλει μεταξύ των κλινικών δειγμάτων, επομένως ελήφθη ένα εύρος μετρήσεων κυττάρων.
	Το παρακάτω διάγραμμα παρέχει ένα διάγραμμα διασποράς των δεδομένων καταμέτρησης από τα αντιστοιχισμένα ζεύγη αντικειμενοφόρων σε αυτήν τη μελέτη. Ο άξονας Control (Έλεγχος) είναι η τιμή μέτρησης της αντικειμενοφόρου ThinPrep 2000 και ο άξονας Test (Δοκιμή) είναι η μέτρηση της αντίστοιχης αντικειμενοφόρου ThinPrep 5000.
	/
	Πραγματοποιήθηκε ανάλυση απόκλισης Deming και η απόκλιση ήταν 0,98 με 95% CI: 0,94 έως 1,01 και η τομή ήταν 300 με 95% CI: -300 έως 897. Τα δεδομένα δείχνουν παρόμοιες τιμές αριθμού κυττάρων στις αντικειμενοφόρους ThinPrep 2000 και ThinPrep 5000.
	Μελέτη κυτταρικής μεταφοράς
	Η κυτταρική μεταφορά μεταξύ των αντικειμενοφόρων αξιολογήθηκε σε μια εργαστηριακή μελέτη, με σύγκριση του επεξεργαστή ThinPrep 5000 και του συστήματος ThinPrep 2000.
	Σε κάθε σύστημα υποβλήθηκαν σε επεξεργασία 200 μη φυσιολογικά κλινικά δείγματα, εναλλάξ με 200 κενά φιαλίδια PreservCyt που δεν περιείχαν κύτταρα. Μετά την επεξεργασία, οι αντικειμενοφόροι που παρασκευάστηκαν από τα κενά φιαλίδια διαχωρίστηκαν από τις κυτταρικές αντικειμενοφόρους, χρωματίστηκαν και καλύφθηκαν με καλυπτρίδα και στη συνέχεια εξετάστηκαν από κυτταροτεχνολόγους. Τυχόν κύτταρα που βρέθηκαν σε μια αντικειμενοφόρο σημειώθηκαν. Οι αντικειμενοφόροι που παρασκευάστηκαν από ένα κενό φιαλίδιο αλλά που περιείχαν τουλάχιστον ένα κύτταρο θεωρήθηκε ότι είχαν κυτταρική μεταφορά.
	Τα αποτελέσματα της μελέτης μεταφοράς παρουσιάζονται στον Πίνακα 30 παρακάτω.
	Πίνακας 30: Κυτταρική μεταφορά
	ThinPrep 5000
	ThinPrep 2000
	Σύνολο αρ. αντικειμενοφόρων
	200
	200
	Αρ. αντικειμενοφόρων με μεταφορά
	4
	38
	% αντικειμενοφόρων με μεταφορά
	2,0%
	19,0%
	Αριθμός κυττάρων στις αντικειμενοφόρους με μεταφορά: Διάμεσος (ελάχ., μέγ.)
	1
	(1,5)
	2
	(1,28)
	ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ

	Το σύστημα ThinPrep™ 2000 είναι το ίδιο αποτελεσματικό όπως το συμβατικό επίχρισμα Pap σε μια ποικιλία πληθυσμών ασθενών και μπορεί να χρησιμοποιηθεί για αντικατάσταση της συμβατικής μεθόδου επιχρίσματος Pap για την ανίχνευση άτυπων κυττάρων, καρκίνου του τραχήλου της μήτρας, ή προδρόμων αλλοιώσεων, καθώς επίσης και όλες τις άλλες κυτταρολογικές κατηγορίες, όπως ορίζονται από το The Bethesda System. Δεδομένου ότι το Σύστημα ThinPrep 5000 είναι τεχνολογικά παρόμοιο με το Σύστημα ThinPrep 2000, συμπεραίνουμε ότι το Σύστημα ThinPrep 5000 είναι επίσης το ίδιο αποτελεσματικό όπως το συμβατικό επίχρισμα Pap σε μια ποικιλία πληθυσμών ασθενών και μπορεί να χρησιμοποιηθεί για αντικατάσταση της συμβατικής μεθόδου επιχρίσματος Pap για την ανίχνευση άτυπων κυττάρων, καρκίνου του τραχήλου της μήτρας, ή προδρόμων αλλοιώσεων, καθώς επίσης και όλες τις άλλες κυτταρολογικές κατηγορίες, όπως ορίζονται από το The Bethesda System.
	Το Σύστημα ThinPrep 2000 είναι σημαντικά πιο αποτελεσματικό από το συμβατικό επίχρισμα Pap για την ανίχνευση χαμηλού βαθμού πλακωδών ενδοεπιθηλιακών (LSIL) και πιο σοβαρών αλλοιώσεων σε μια ποικιλία πληθυσμών ασθενών. Δεδομένου ότι το Σύστημα ThinPrep 5000 είναι τεχνολογικά παρόμοιο με το Σύστημα ThinPrep 2000, συμπεραίνουμε ότι το Σύστημα ThinPrep 5000 είναι επίσης σημαντικά πιο αποτελεσματικό από το συμβατικό επίχρισμα Pap για την ανίχνευση χαμηλού βαθμού πλακωδών ενδοεπιθηλιακών (LSIL) και πιο σοβαρών αλλοιώσεων σε μια ποικιλία πληθυσμών ασθενών.
	Η ποιότητα των δειγμάτων με το Σύστημα ThinPrep 2000 είναι σημαντικά βελτιωμένη έναντι εκείνης της παρασκευής συμβατικού επιχρίσματος Pap σε μια ποικιλία πληθυσμών ασθενών. Δεδομένου ότι το Σύστημα ThinPrep 5000 είναι τεχνολογικά παρόμοιο με το Σύστημα ThinPrep 2000, συμπεραίνουμε ότι η ποιότητα των δειγμάτων με το Σύστημα ThinPrep 5000 είναι επίσης σημαντικά βελτιωμένη έναντι εκείνης της παρασκευής συμβατικού επιχρίσματος Pap σε μια ποικιλία πληθυσμών ασθενών.
	ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ

	ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
	Επεξεργαστής ThinPrep 5000
	 Όργανο Επεξεργαστής ThinPrep 5000
	 Καλώδιο τροφοδοσίας
	 Εγχειρίδιο χειριστή Επεξεργαστή ThinPrep 5000
	 Λουτρά σταθεροποιητή με καλύμματα εξάτμισης (3)
	 Καρουσέλ (1)
	 Κάλυμμα καρουσέλ (1)
	 Διάταξη φιάλης αποβλήτων - περιλαμβάνει φιάλη, πώμα φιάλης, σετ σωληνώσεων, εξαρτήματα, φίλτρο αποβλήτων
	 Φορείς χρώσης (συσκευασία των 10 τεμαχίων)
	 Απορροφητικό σφουγγαράκι για βύσμα φίλτρου
	 Απορροφητικό σφουγγαράκι για κάλυμμα εξάτμισης
	Επεξεργαστής ThinPrep 5000 με Σύστημα αυτόματης φόρτωσης
	 Επεξεργαστής ThinPrep 5000 με Σύστημα αυτόματης φόρτωσης
	 Εγχειρίδιο χειριστή Επεξεργαστή ThinPrep 5000 με Σύστημα αυτόματης φόρτωσης
	 Καλώδιο τροφοδοσίας
	 Κιτ παρελκομένων συστήματος
	 Προαιρετικά είδη (εκτυπωτής, δικτύωση LIS)
	ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
	 Σύστημα χρώσης αντικειμενοφόρων και αντιδραστήρια
	 Φιαλίδιο διαλύματος PreservCyt™ 20 ml
	 Φίλτρο ThinPrep™ Pap Test για γυναικολογικές εφαρμογές
	 Πρότυπος εργαστηριακός σταθεροποιητής
	 Καλυπτρίδες και υλικό κάλυψης
	 Συσκευή συλλογής δειγμάτων από τον τράχηλο
	 Αντικειμενοφόροι μικροσκοπίου ThinPrep
	ΦΥΛΑΞΗ

	 Φυλάσσετε το διάλυμα PreservCyt σε θερμοκρασία μεταξύ 15 °C (59 °F) και 30 °C (86 °F). Μην το χρησιμοποιείτε πέραν της ημερομηνίας λήξης που αναγράφεται στον περιέκτη.
	 Φυλάξτε το διάλυμα PreservCyt με κυτταρολογικό δείγμα που προορίζεται για ThinPrep Pap test σε θερμοκρασία μεταξύ 15 °C (59 °F) και 30 °C (86 °F) για έως και 6 εβδομάδες.
	 Φυλάξτε το διάλυμα PreservCyt με κυτταρολογικό δείγμα που προορίζεται για εξέταση CT/NG χρησιμοποιώντας τη δοκιμή COBAS AMPLICOR CT/NG της Roche Diagnostics σε θερμοκρασία μεταξύ 4 °C (39 °F) και 25 °C (77 °F) έως και για 6 εβδομάδες.
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	Για τεχνική υποστήριξη και βοήθεια σχετικά με τη χρήση του Συστήματος ThinPrep 5000, επικοινωνήστε με την Hologic:
	Τηλέφωνο: 1-800-442-9892
	Φαξ:  1-508-229-2795
	Για διεθνείς κλήσεις ή κλήσεις με φραγή χωρίς χρέωση, παρακαλούμε επικοινωνήστε με το 1-508-263-2900.
	Email: info@hologic.com
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