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PAREDZETA LIETOSANA

ThinPrep 5000 apstradatajs ietilpst ThinPrep sisteéma. To izmanto, lai sagatavotu ThinPrep
mikroskopa priekSmetstiklinus no ThinPrep PreservCyt flakoniem ar noluku aizstat Pap uztriepju,
kas paredzétas atipisku Stinu, dzemdes kakla véZa vai ta prekursoru bojajumu (zemas pakapes
daudzkartaina plakana epitélija bojajumu, augstas pakapes daudzkartaina plakana epitélija
bojajumu), ka art visu citu citologisko kategoriju, kas definétas The Bethesda System for
Reporting Cervical Cytology (Bethesda sistema zinoSanai par dzemdes kakla citologiju),
skriningam, sagatavosanas standarta metodi. Tas paredzéts arT ThinPrep mikroskopa
priekSmetstiklinu no neginekologiskajiem (ne-gin.) paraugiem, tostarp urina paraugiem,
sagatavosSanai. Profesionalai lietoSanai.

SISTEMAS KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

ThinPrep process sakas, kad arsts ar dzemdes kakla parauga panemsanas ierici panem
pacienta ginekologisko paraugu, kas netiek uzlikts uz mikroskopa priekSmetstiklina, bet gan tiek
iegremdets un noskalots flakona ar 20 ml PreservCyt™ Skidumu (PreservCyt). Peéc tam ThinPrep
parauga flakonam uzliek vacinu, to marké& un nosuta uz laboratoriju, kura ir ThinPrep 5000
apstradatajs.

Laboratorija PreservCyt parauga flakonam kopa ar testa pieprasijuma veidlapu tiek pieskirts
svitrkods, lai izveidotu paraugu piegades kédi, un tas tiek ievietots ThinPrep 5000 procesora.
Apstradatgja tiek ievietots stikla priekSmetstiklins ar tadu pasu parauga identifikacijas numuru
ka uz parauga flakona. Saudziga dispersijas darbiba sajauc Stunu paraugu ar plismam Skiduma,
kas ir pietiekami stipras, lai atdalitu dalinas un izkliedétu glotas, bet pietiekami saudzigas,

lai neietekmé&tu Stinu izskatu.

P&c tam $lnas tiek savaktas Tpasi $Unu nemsanai paredzéta, ginekologiska ThinPrep Pap
testesanas filtra. ThinPrep 5000 apstradatajs nemsanas procesa laika pastavigi uzrauga plismas
atrumu caur ThinPrep Pap testa filtru, lai uzturétu vienmérigu stinu daudzumu. Tad plans Stinu
slanis tiek parnests uz stikla priekSmetstiklinu 20 mm diametra apli, un priekSmetstiklins tiek
automatiski ievietots fiksativa Skiduma.
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ThinPrep parauga sagatavosanas process

[

(1) Dispersija (2) Stinu panemsana (3) Stinu parnesana
Parauga flakons tiek rotéts, ThinPrep Pap testésanas filtra tiek Kad Slinas ir savaktas uz membranas,
Skidruma radot plusmas, kas ir radits saudzigs vakuums, kas savac ThinPrep Pap testa filtrs tiek apgriezts
pietiekami stipras, lai atdalitu Slinas uz membranas argjas virsmas. otradi un viegli piespiests ThinPrep
dalinas un izklied&tu glotas, bet  Stivu nemsanu kontrolg ThinPrep 5000  mikroskopa priek$metstiklinam.
pietiekami saudzigas, lai apstradataja programmatura, kas Dabiska pievilksanas spéka un neliels
neietekmétu stinu izskatu. uzrauga ThinPrep Pap testa filtra pozitiva gaisa spiediena iedarbiba
caurpludes atrumu. SUnas piesaistas pie ThinPrep

mikroskopa priekSmetstiklina,
nodrosinot vienmérigaku Stinu
izkliedi defineta aplveida laukuma.

Tapat ka ar parastajam Pap uztriepém, priekSmetstiklini, kas sagatavoti ar ThinPrep™ 5000
sistemu, tiek parbaudrtti konteksta ar pacienta klinisko vesturi un informaciju, ko sniedz citas
diagnostikas procediras, piemé&ram, kolposkopija, biopsija un cilveéka papilomas virusa (HPV)
tests, lai noteiktu pacienta arstésanu.

ThinPrep 5000 sisteémas PreservCyt™ Solution komponents ir alternativa savakSanas un
transportésanas barotne ginekologiskajiem paraugiem, kas parbaudtti ar Digene Hybrid
Capture™ System HPV DNS un Hologic APTIMA COMBO 2™ CT/NG analizi. Attieciga razotaja
lietoSanas pamaciba skatiet noradijumus par PreservCyt paraugu panemsanas barotnes lietoSanu
paraugu panemsanai, transportésanai, glabasanai un sagatavoSanai izmantoSanai Sajas sistemas.

ThinPrep 5000 sistémas PreservCyt Solution komponents ir alternativa savakSanas un
transportésanas barotne ginekologiskajiem paraugiem, kas parbaudtti ar Roche Diagnostics
COBAS AMPLICOR™ CT/NG analizi. Noradijumus par PreservCyt $kiduma lietoSanu paraugu
savaksanai, transportésanai, uzglabasanai un sagatavosanai skatiet Hologic markejuma
(dokuments Nr. MAN-02063-001), bet noradijumus par Sis sistémas lietoSanu skatiet Roche
Diagnostics COBAS AMPLICOR CT/NG iepakojuma ieliktnr.
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Ja rodas nopietns negadijums, kas ir saistits ar ierici vai kopa ar ierici izmantotajiem
komponentiem, zinojiet par to Hologic tehniska atbalsta dienestam un pacienta un/vai lietotaja
regiona esosajai kompetentajai iestadei.

IEROBEZOJUMI

Ginekologiskie paraugi, kas paredzéti sagatavosanai ar ThinPrep 5000 sistému, janem ar
saru paraugu panemsanas ierici ar vai paraugu panemsanas ierices komplektu, kas ieklauj
endocervikalo birstiti un plastmasas lapstinu. Bridingjumus, kontrindikacijas un ar parauga
panemsanu saistitos ierobezojumus skatiet kopa ar paraugu panemsanas ierici
nodrosinataja lietoSanas instrukcija.

Mikroskopa priekSmetstiklinu sagatavosanu, izmantojot ThinPrep 5000 apstradataju, drikst
veikt tikai Hologic vai Hologic noZimétu organizaciju vai personu apmacits personals.
Mikroskopa prieksSmetstiklinu novertéSanu ar ThinPrep 5000 apstradataju, drikst veikt
tikai citologiskas laboratorijas laboranti un patologi, kurus uznémums Hologic vai Hologic
noziméetas organizacijas vai personas ir apmacijusas noveértét ar ThinPrep sagatavotus
priekSmetstiklinus.

ThinPrep 5000 sistema tiek izmantoti materiali, ko uznémums Hologic izstradajis un
piegadajis lietoSanai tieSi ThinPrep 5000 sistemai. Tie ietver PreservCyt Skidumu flakonus,
ThinPrep Pap testu filtrus, ThinPrep mikroskopa priekSmetstiklinus. Uznémums Hologic nav
apstipringjis alternativas paraugu nemsanas barotnes, filtrus un priekSmetstiklinus, kas var
radit kltidainus rezultatus. Uznémums Hologic nesniedz rezultatu garantiju, izmantojot kadu
no SIm alternativam. Ja tiek izmantoti materiali, kurus Hologic nav apstipringjis, izstradajuma
veiktspeja var tikt negativi ietekmeéta. Pec lietoSanas materiali jalikvide saskana ar vietejiem,
valsts un federalajiem noteikumiem.

ThinPrep Pap testéSanas filtru nedrikst izmantot atkartoti.

Nav novértéta HPV DNA un CT/NG papildu testu veiktsp&ja paraugu flakoniem, kas
atkartoti apstradati, izmantojot ledus etikskabi (GAA).

KONTRINIDKACLJAS

Chlamydia trachomatis un Neisseria gonorrheae testéSanu, izmantojot Hologic
APTIMA COMBO 2™ CT/NG un Roche Diagnostics COBAS AMPLICOR testus,
nedrikst veikt paraugiem, kas jau ir apstradati, izmantojot ThinPrep 5000 procesoru.
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BRIDINAJUMI

LietoSanai in vitro diagnostika

Bistami! PreservCyt Skidums satur metanolu. Toksisks, ja norij. Toksisks ieelpojot. Rada
organu bojajumus. Uzliesmojoss skidrums un tvaiki. Nelietot vietas, kur ir karstums,
dzirksteles, atklata uguns un karstas virsmas. PreservCyt Skidumu nevar aizstat ar citiem
Skidumiem. PreservCyt Skidums jaglaba un jalikvide saskana ar piemérojamajiem
noteikumiem.

Uznemums Hologic nav apstipringjis alternativas paraugu nemsanas barotnes, filtrus un
priekSmetstiklinus, kas var radtt kltidainus rezultatus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

STiekarta generé, izmanto un var izstarot radiofrekvences enerdiju. Ja ta nav uzstadita un
netiek izmantota saskana ar Lietotaja Rokasgramatu, ta var radit radiosakaru traucéjumus.
Sis iekartas darbinasana dzivojamaja rajona var izraistt kaitigus traucgjumus. Sada
gadijuma lietotgjam bus janovers traucgjumi uz sava rékina.

PreservCyt Skidums ar citologijas paraugu, kas paredzéts ThinPrep Pap testésanai, ir
jaglaba temperattra no 15°C (59°F) ldz 30°C (86°F). TestéSana javeic 6 nedelu laika pec
parauga panemsanas.

PreservCyt Skidums ar citologijas paraugu, kas paredzéts Roche Diagnostics COBAS
AMPLICOR CT/NG testésanai, ir jaglaba temperattra no 4°C (39°F) idz 25°C (77°F).
TesteSana javeic 6 nedelu laika pec parauga nemsanas.

PreservCyt Skidums tika parbaudits ar dazadiem mikroorganismiem un virusiem.
Turpmakaja tabula noraditas sakotngjas dzivotspé&jigu organismu koncentracijas un
logaritmiskais samazinajums, kas noteikts pec 15 minutém PreservCyt Skiduma. Tapat ka
visas laboratorijas procediras, art $aja jaievero visparpienemtie piesardzibas pasakumi.

Organisms Sakotnégja koncentracija Logaritmisl_(ais sar.nazinéjums
péc 15 min.
Candida albicans 5,5 x 105 KvV/ml >4,7
Candida auris 2,6 x 10° KVV/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° KVV/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x 105 KvVv/ml >4.4
Staphylococcus aureus 2,3 x 10% KVV/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x 10° KVV/mI >4.4
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10°% KVV/ml 4,9*
Trusu baku viruss 6,0 x 108 PVV/ml 5,5%*
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Logaritmiskais samazinajums

Organisms Sakotnéja koncentracija p&c 15 min.
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0**
B hepatita viruss' 2,2 x 108 TCIDso/ml >4,25
SARS-CoV-2 viruss 1,8 x 10® TCIDso/ml >3,75

Dati par 5 minttem

4,7 logaritmiskais samazingjums péc 1 stundas
5,7 logaritmiskais samazinajums péc 1 stundas

Lai novertetu antimikrobialo iedarbibu, organismi tika parbaudtti ar lldzigiem
organismiem no tas pasas gints

pielaujamas prasibas.

Piezime. Visas logaritmiska samazinajuma veértibas ar > simbolu norada uz nenosakamu mikrobialo
klatbltni péc paklausanas PreservCyt Skiduma. Nemot véra sakotné&jo koncentraciju un
kvantitativas metodes noteik3anas robezvértibu, noraditas vertibas atspogulo minimalas
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VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI: ZINOJUMS PAR KLINISKAJIEM PETIJUMIEM

ThinPrep 5000 sistéma ir tehnologiski Mdziga ThinPrep 2000 sistémai. Kritisks ThinPrep 5000
sistemas apskats |lauj secinat, ka turpmak apkopotais ThinPrep 2000 sistemas kliniskais
novertgjums atbilst ThinPrep 5000 sistemai.

ThinPrep 2000 sistéma salidzinajuma ar parasto Pap uztriepi

Tika veikts perspektivs vairaku centru kliniskais p&tijums, lai novertétu ThinPrep 2000 sistémas
veiktspéju salidzinajuma ar parasto Pap uztriepi. ThinPrep kliniska p&tijuma mérkis bija pieradit,
ka ginekologiskie paraugi, kas sagatavoti ar ThinPrep 2000 sistému, ir vismaz tikpat efektivi ka
standarta Pap uztriepes atipisku Stinu un dzemdes kakla véza vai ta prekursoru bojajumu
noteikSanai dazadas pacientu populacijas. Turklat tika veikts paraugu atbilstibas novertgjums.

Sakotngjais kliniska pétijuma protokols bija maskéts, sadalita parauga, saskanots paru petijums,
kuram vispirms tika sagatavota parasta Pap uztriepe, un atlikusi parauga dala (dala, kas parasti
butu jaizmet) tika iegremdéta un izskalota PreservCyt Skiduma flakona. Laboratorija PreservCyt
parauga flakons tika ievietots ThinPrep 2000 apstradataja, un no pacienta parauga tika
sagatavots priekSmetstiklins. ThinPrep un standarta Pap uztriepes priekSmetstiklini tika izmekléti
un diagnosticéti neatkarigi. Lai registrétu skrininga rezultatus, tika izmantotas parskata veidlapas,
kas satur€&ja pacienta slimibas vesturi, ka art visu iesp&jamo Bethesda sistémas kategoriju
kontrolsarakstu. Viens neatkarigs patologs maskéta veida parbaudija visus neatbilstoSos

un pozitivos priekSmetstiklinus no visiem centriem, lai nodrosinatu turpmaku objektivu

rezultatu parbaudi.

Laboratoriju un pacientu raksturlielumi

Klniskaja p&tfjuma piedalijas citologijas laboratorijas tris skrininga centros (apzimé&ti ar S1, S2 un
S3) un tris slimnicu centros (apzimeéti ar H1, H2 un H3). Pétijuma ieklautie skrininga centri apkalpo
pacientu populacijas (skrininga populacijas), kuru patologiju (zemas pakapes daudzkartaina
plakana epitélija bojajumu [Low grade Squamous Intraepithelial Lesion — LSIL] un smagaku
bojajumu) raditaji ir Tdzigi Amerikas Savienoto Valstu vid&jiem raditajiem, kas ir mazaki par 5 %.2
Petijuma ieklautie slimnicu centri apkalpo augsta riska nosutijuma pacientu populaciju (slimnicu
populacijas), kam raksturigs augsts (>10 %) dzemdes kakla patologiju raditajs. Dati par rases
demografiskajiem datiem tika ieguti par 70 % pacientu, kas piedalijas pétijuma. Petjjuma
populacija sastaveja no Sadam rasu grupam: Baltas rases parstavji (41,2 %), aziati (2,3 %), spani
(9,7 %), afroamerikani (15,2 %), Amerikas pamatiedzivotaji (1,0 %) un citas grupas (0,6 %).
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1. tabula ir aprakstitas laboratorijas un pacientu populacijas.

1. tabula. Objekta raksturojums

Laboratoriju raksturlielumi Khniska péetijuma demografiskie dati
Centrs| Pacientu | Laboratorijas Gadijumi Pacientu Péecmenopauzes leprieksé&ja Standarta
populacijas| kapacitate — vecuma vecums patologiska LSIL+
veids uztriepes gada diapazons Pap uztriepe izplatiba
S1 | Skrinings 300 000 1386 18,0-84,0 10,6 % 8,8 % 23 %
S2 | Skrinings 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7 % 29%
S3 | Skrinings 96 000 1093 18,0-48,8 0,0 % 71% 3,8%
H1 Slimnica 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4 % 9,9 %
H2 | Slimnica 40 000 1049 18,1-84,4 21% 18,2 % 12,9 %
H3 | Slimnica 37 000 981 18,2-78,8 1,1% 38,2 % 24,2 %

Kliniska pétijjuma rezultati

Bethesda sisteémas diagnostikas kategorijas tika izmantotas ka pamats, lai salidzinatu parastos
un ThinPrep™ kiiniska pétijjuma konstatéjumus. Diagnostiskas klasifikacijas dati un statistiskas
analizes visiem kliniskajiem centriem ir paraditas 2.—11. tabula. Saja analizé netika ieklauti
gadijumi ar nepareizu dokumentaciju, pacienta vecumu [dz 18 gadiem, citologiski
neapmierinoSiem priekSmetstikliniem vai pacientiem, kam veikta histerektomija. Kliniskaja
pétfjuma tika novéroti dazi dzemdes kakla v&za gadijumi (0,02 %°), ka tas ir raksturigi Amerikas
Savienoto Valstu pacientu populacijai.
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2. tabula. Diagnostikas klasifikacijas tabula, visas kategorijas

Standarta
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL [ SQCA | GLCA | KOPA
ThinPrep| NEG |5224| 295 3 60 1 0 0 5593
ASCUS | 318 125 2 45 7 0 0 497
AGUS 13 2 3 o 1 () 1 20
LSIL 14 84 o 227 | 44 o (0] 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 o 167
SQ CA (0] 0 o o 0 1 o 1
GL CA (0] (o] o o 0 o o 0
KOPA (5680| 521 8 367 | 167 3 1 6747

DiagnoZzu sarsind@jumi: NEG = normdla vai negativa, ASCUS = netipiskas nenoteiktas nozimes
plakansiinas, AGUS = netipiskas nenoteiktas nozimes dziedzeru sdnas, LSIL = zemas pakadpes
daudzkartaind plakana epitélija bojajums, HSIL = augstas pakapes daudzkartaind plakana epitélija
bojajums, SQ CA = plakansidnu karcinoma, GL CA = dziedzeru Sdnu adenokarcinoma

3. tabula. Diagnostikas klasifikacijas tabula, tris kategorijas

Standarta
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ KOPA
ThinPrep NEG 5224 298 7 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 154
LSIL+ 125 99 413 637
KOPA 5680 529 538 6747
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4. tabula. Divu kategoriju diagnostikas klasifikacijas tabula, LSIL un smagakas diagnozes

ThinPrep

Standarta
NEG/ASCUS/ LSIL+ KOPA
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
KOPA 6209 538 6747

5. tabula. Divu kategoriju diagnostikas klasifikacijas tabula, ASCUS/AGUS un
smagakas diagnozes

ThinPrep

ThinPrep™ 5000 sistemas

NEG ASCUS/AGUS+ KOPA
NEG 5224 369 5593
ASCUS/ 456 698 154
AGUS+
KOPA 5680 1067 6747
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Centru diagnostikas datu analize ir apkopota 6. un 7. tabula. Ja p vértiba ir nozimiga (p < 0,05),
veélama metode ir noradita tabulas.

6. tabula. rezultati péc centra, LSIL un smagakiem bojajumiem

Centrs | Gadijumi ThinPrep Standarta | Paaugstinata | p vertiba

LSIL+ LSIL+ noteiksana* Vélama

metode
S1 1336 46 31 48% 0.027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73 % <0,001 ThipPrep
S3 1058 67 40 68 % <0,001 ThinPrep
H1 971 125 96 30 % <0,001 ThinPrep
H2 1010 m 130 (15 %) 0,135 Neviena
H3 809 210 196 7% 0,374 Neviena

*Paaugstingta noteiksana = ThinPrep™ LSIL+ — standarta LSIL+ x 100 %
Standarta LSIL+

LSIL un smagdakiem bojgjumiem diagnostikas salidzinGjumGa statistiski labaki raditdji bija ThinPrep™
metodei Cetros centros un statistiski lidzvertigi divos centros.

7. tabula. Rezultati péc centra, ASCUS/AGUS un smagakiem bojajumiem

Centrs Gadijumi ThinPrep | Standarta | Paaugstinata | p vértiba Velama
ASCUS+ ASCUS+ noteikSana* metode

$1 1336 17 93 26 % 0,067 Neviena
S2 1563 124 80 55 % <0,001 ThinPrep
S3 1058 123 81 52 % <0,001 ThinPrep
H1 971 204 173 18 % 0,007 ThinPrep
H2 1010 259 282 (8 %) 0,360 Neviena
H3 809 327 359 (9 %) 0,102 Neviena

*Paaugstindta noteiksana = ThinPrep ASCUS+ — standarta ASCUS+ x 100 %
Standarta ASCUS+
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ASCUS/AGUS un smagakiem bojajumiem diagnostikas salidzinajuma statistiski labaki raditaji bija
ThinPrep metodei tris centros un statistiski lidzveértigi tris centros.

Viens patologs darbojas ka neatkarigs sesu klinisko centru parbauditajs, sanemot abus
priekSmetstiklinus no gadijumiem, kuros abas metodes bija patologiskas vai nesakritigas. Ta ka
sados pétjumos nevar noteikt patiesu atsauci un tapéc nevar aprékinat patiesu jutibu, eksperta
citologiskas parbaudes izmanto$ana nodrosina alternativu histologiskajam apstiprinajumam ar
biopsiju vai cilvéka papilomas virusa (HPV) testu ka lidzekli atsauces diagnozes noteikSanai.

Atsauces diagnoze bija smagaka diagnoze, ko noteica neatkarigais patologs, izmantojot
ThinPrep vai parastos Pap priekSmetstiklinus. PriekSmetstiklinu skaits, kas diagnosticeti ka
patologiski katra centra, salidzinot ar neatkariga patologa atsauces diagnozi, sniedz LSIL vai
smagaku bojajumu proporciju (8. tabula) un ASCUS/AGUS vai smagaku bojajumu proporciju
(9. tabula). Statistiska analize lauj salidzinat abas metodes un noteikt, kura metode ir vélama,
izmantojot neatkarigo patologu eksperta citologiskaja parbaudé ka galigas diagnozes
apstiprinataju.

8. tabula. Neatkariga patologa rezultati péc centra, LSIL un smagakiem bojajumiem

Centrs Neatkariga patologa | ThinPrep pozitivs Standarta p vertiba Véelama metode
pozitivie gadijumi pozitivs
$1 50 33 25 0,170 Neviena
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 Neviena
H3 126 120 12 0,170 Neviena

LSIL un smagakiem bojgjumiem diagnostikas salidzinGjuma statistiski labaki raditdji bija ThinPrep metodei
tris centros un statistiski lidzveértigi tris centros.
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9. tabula. Neatkariga patologa rezultati pec centra, ASCUS/AGUS un smagakiem bojajumiem

Centrs Neatkariga patologa ThinPrep™ Standarta p vertiba Velama metode
pozitivie gadijumi pozitivs pozitivs
$1 92 72 68 0,900 Neviena
S2 101 85 59 0,005 ThinPrep
S3 109 95 65 <0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,237 Neviena
H2 171 143 154 0,330 Neviena
H3 204 190 191 1,000 Neviena

ASCUS/AGUS un smagadkiem bojdjumiem diagnostikas salidzinGjuma@ statistiski labaki raditdji bija
ThinPrep metodei divos centros un statistiski lidzvértigi Cetros centros.
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10. tabula ir sniegts kopsavilkums par visiem aprakstosas diagnozes centriem visam Bethesda
sisteémas kategorijam.

10. tabula. Aprakstosas diagnozes apkopojums

Aprakstosa diagnoze ThinPrep Standarta

Pacientu skaits: 6747 N % N %
Labdabigas siinu izmainas: 1592 23,6 1591 23,6
Infekcija:

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

Herpe 3 0,0 8 0,1

Cits 155 2,3 285 42

Reaktivas Siinu izmainas, ko izraisijis:

lekaisums 353 5,2 385 5,7

Atrofisks vaginits 32 0,5 48 0,7

Starojums 2 0,0 1 0,0

Cits 25 0,4 37 0,5

Epitélija SGnu anomalijas: 1159 17,2 1077 16,0
Plakansiinu:

ASCUS 501 7.4 521 7,7
drizak reaktivas 128 1,9 131 1,9
dnzak laundabigas 161 2,4 140 21
nenoteiktas 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Karcinoma 1 0,0 3 0,0

Dziedzeru Stinas:

Labdabigas endometrijas Stinas 7 0,1 10 01

sievietém peécmenopauzes perioda

Netipiskas dziedzeru Stinas (AGUS) 21 0,3 9 0,1
drizak reaktivas 9 0.1 4 0,1
drizak laundabigas 0 0,0 3 0,0
nenoteiktas 12 0,2 2 0,0

Endocervikala adenokarcinoma 0 0,0 1 0,0

Piezime. DaZiem pacientiem bija vairdk nekd viena diagnostikas apakskategorija.
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11. tabula paradtti infekcijas, reaktivo izmainu un kopégjo labdabigo Stinu izmainu noteikSanas
raditaji gan ThinPrep™, gan standarta metodem visos centros.

11. tabula. Labdabigas Stinu izmainas

ThinPrep Standarta
N % N %
_ Infekcija
Labdabigas 1392 20,6 1348 20,0
. sur.1u Reaktivas
izmainas izmainas 412 6.1 47 7,0
KOPA 1592 23,6 1591 23,6

* Kopsavilkums ietver dazZus pacientus, kam varétu bat bijusi gan infekcija un reaktivo stinu izmainas.

12.,13. un 14. tabula paraditi paraugu atbilstibas rezultati ThinPrep metodei un standarta uztriepes
metodei visos pétijuma centros. No 7360 kopa ieklautajiem pacientiem Saja analizé tika ieklauti
7223. Saja analizé netika ieklauti gadijumi ar pacienta vecumu [idz 18 gadiem vai pacientiem, kam
veikta histerektomija.

Tika veikti divi papildu kltniskie pétijumi, lai novertétu paraugu atbilstibas rezultatus, kad paraugi
tika tiesi ievietoti PreservCyt™ flakona, pirms tam neveicot standarta Pap uztriepi. St paraugu
nemsanas metode ir paredzéta lietoSanai ThinPrep 2000 sistema. 15. un 16. tabula ir paradits
sadalitais paraugs un tieSas flakona ievietoSanas rezultati.
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12. tabula. Paraugu adekvatuma rezultatu kopsavilkums

Paraugu atbilstiba ThinPrep Standarta
Pacientu skaits: 7223 N % N %
Apmierinosa 5656 78,3 5101 70,6
Pietiekama novértésanai, bet to
ierobe3o: 1431 19,8 2008 27,8
Gaisa zavésanas artefakts 1 0,0 136 1,9
Bieza uztriepe 9 01 65 0,9
Endocervikala komponenta trukums 1140 15,8 681 9,4
Neliels daudzkartaina plakana
epitélija komponents 150 21 47 0.7
Asinu piejaukums 55 0,8 339 47
lekaisuma $tinu piejaukums 141 2,0 1008 14,0
Nav kliniskas véstures 12 0,2 6 01
Citolize 19 0,3 19 1,6
Cits 10 0,1 26 0,4
Nepietiekama véertésanai: 136 1,9 114 1,6
Gaisa zavésanas artefakts 0 0,0 13 0,2
Bieza uztriepe 0 0,0 7 0,1
Endocervikala komponenta trukums 25 0,3 1 0,2
Neliels daudzkartaina plakana
- 106 1,5 47 0,7
epitelija komponents
Asinu piejaukums 23 0,3 58 0,8
lekaisuma $tinu piejaukums 5 0,1 41 0,6
Nav kliniskas vestures 0 0,0 0 0,0
Citolize 0 0,0 4 0.1
Cits 31 0,4 9 0,1

Piezime. DaZiem pacientiem bija vairdk nekad viena apakskategorija.

13. tabula. Paraugu adekvatuma rezultati

Standarta
SAT SBLB UNSAT KOPA
SAT 4316 1302 38 5656
ThinPrep SBLB 722 665 44 1431
UNSAT 63 41 32 136
KOPA 5101 2008 14 7223

SAT = apmierinos$a, SBLB = apmierinosa, bet ierobezo, UNSAT = neapmierinosa
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14. tabula. Paraugu adekvatuma rezultati péc centra

Centrs Gadijumi | ThinPrep | Standarta | ThinPrep | Standarta | ThinPrep | Standarta
SAT SAT SBLB SBLB UNSAT UNSAT
gadijjumi | gadijumi [ gadijumi | gadijumi | gadijumi | gadijumi
S1 1386 1092 178 265 204 29 4
S2 1668 1530 1477 130 178 8 13
S3 1093 896 650 183 432 14 1
H1 1046 760 660 266 375 20 1
H2 1049 709 712 323 330 17 7
H3 981 669 424 264 489 48 68
Visicentri| 5553 | 5656 5101 1431 2008 136 14

Kategoriju “Apmierino$a, bet ierobezo” (SBLB) var iedalit vairakas apakskategorijas, no kuram
viena ir endocervikala komponenta trikums. 15. tabula ir paradita ThinPrep™ un standarta
priekSmetstiklinu kategorija “Apmierinosa, bet ierobezo ECC trukums”.

15. tabula. Paraugu atbilstibas rezultati pec centra, SBLB biezums endocervikala

komponenta trukumam

SBLB ECC trikuma dél

Centrs Gadijumi ThinPrep ThinPrep Standarta Standarta
SBLB SBLB SBLB SBLB
ECC trukums | ECC trukums (%) | ECC trukums [ECC trakums (%)
S1
1386 237 17.1% 162 1,7 %
o 1668 104 6,2 % 73 4.4 %
s3 1093 145 13,3 % 84 77 %
H1
1046 229 21,9 % 15 11,0 %
H2 1049 305 29,1% 150 14,3 %
H3 981 120 12,2 % 97 9.9%
Visi centri
7223 1140 15,8 % 681 9,4 %

Kliniska pétijuma, kas ietvera dalita parauga protokolu, rezultatiem endocervikala komponenta
noteikSana bija 6,4 procentu atskiriba starp standarta un ThinPrep metodem. Tas ir lldZigi
ieprieksgjiem pétjumiem, kuros izmantota dalita parauga metode.
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Endocervikialo komponentu (ECC) tiesas saskares ar flakonu metodes pétijumi

ThinPrep™ 2000 sistemas paredzétajai lietoSanai kakla paraugu nemsanas ierice tiks izskalota
tieSi PreservCyt™ flakona, ta vieta, lai sadalitu Stinu paraugu. Tika sagaidits, ka tas izraisis
endocervikalo Stinu un metaplastisko Stinu skaita palielinaSanos. Lai parbauditu So hipotézi,

tika veikti divi pétijumi, izmantojot tieSas saskares ar flakonu metodi, un tie ir apkopoti 16. tabula.
Kopuma Sajos divos pétijumos netika konstatéta atSkiriba starp ThinPrep un standarta metodem.

16. tabula. Endocervikalo komponentu (ECC) tieSas saskares ar flakonu metodes
pétijumu apkopojums

. SBLB endocervikala | Salidzinams standarta Pap
. Novertejamo . .
Péetijjums Rk . komponenta uztriepes procentualais
pacientu skaits _ _
trakuma deél daudzums

Tiesas saskares ar flakonu

metodes prieksizpéte 299 9,36 % 9,43 %'
TieSas saskares ar flakonu
metodes kiiniskais pétjjums 484 4,96 % 4,38 %2

1. Ties@s saskares ar flakonu metodes prieksizpétes pétijums, salidzinot ar visparéjo klinisko
pétijumu par standarta Pap uztriepes SBLB bez endocervikald komponenta bieZumu.

2. Tiesds saskares ar flakonu metodes kliniskais pétijums, salidzinot ar S2 centra klinisko
pétijumu par standarta Pap uztriepes SBLB bez endocervikald komponenta bieZumu.

Tiesas saskares ar flakonu metodes HSIL+ pétjjums

Péc sakotng&ja ThinPrep sisteémas FDA apstiprinajuma Hologic veica tieSas saskares ar flakonu
metodes klihisko petijumu vairakos centros, lai novertetu ThinPrep 2000 sistému salildzingjuma
ar standarta Pap uztriepi augstas pakapes daudzkartaina plakana epitelija bojajumu un smagaku
bojajumu (HSIL+) noteikSanai. Pétjuma tika ieklautas divu veidu pacientu grupas no desmit

(10) vadosajam akadémiskajam slimnicam lielakajas lielpilsétu teritorijas visas Amerikas
Savienotajas Valstis. No katra vietas viena grupa sastavéja no pacientiem, kas bija reprezentativi
standarta Pap testéSanas skrininga populacijai, un otra grupa sastavéja no pacientiem, kas bija
reprezentativi nosutitajai populacijai, kas bija ieklauti kolposkopiskas izmekléSanas laika.
ThinPrep paraugi tika ieguti perspektivi un salidzinati ar vésturisko kontroles grupu. Vésturiska
grupa sastavéja no datiem, kas savakti no tam pasam klinikam un arstiem (ja pieejami), kas tika
izmantoti ThinPrep paraugu iegtsanai. Sos datus secigi ieguva no pacientiem, kurus pienéma
tieSi pirms pétijuma sakuma.

ST petijuma rezultati paradija, ka standarta Pap uztriepes noteik$anas biezums ir 511/ 20 917,
salidzinot ar 399 /10 226 ThinPrep priekSmetstikliniem. Siem kliniskajiem centriem un $im
pétljuma populacijam tas norada uz HSIL+ bojajumu noteikSanas pieaugumu par 59,7 %
ThinPrep paraugiem. Sie rezultati ir apkopoti 17. tabula.
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17. tabula. TieSas saskares ar flakonu metodes HSIL+ pétijuma apkopojums

Centrs | Kopa CP (n) . B . If’roce?ntuélés
HSIL+ Procenti (%) Kopa TP (n) HSIL+ Procenti (%) | izmainas (%)

S1 2439 51 21 1218 26 2,1 +2,1
S2 2075 44 21 1001 57 5,7 +168,5
S3 2034 7 0,3 1016 16 1,6 +357,6
S4 2043 14 0,7 1000 19 1,9 +177,3
S5 2040 166 8,1 1004 98 9,8 +20,0
S6 20M 37 1,8 1004 39 39 +111,1
S7 2221 58 2,6 1000 45 4,5 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 4,5 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0
S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
Kopa 20917 511 2,4 10 226 399 3,9 | 59,7 (p<0,001)

Procentualds izmainas (%) = (TP HSIL /TP kopa)/(CP HSIL /CP kopa)-1) *100

Dziedzeru slimibu noteiksana — publicétie pétijjumi

Endocervikalo dziedzeru bojajumu noteikSana ir bitiska Pap testéSanas funkcija. Tomeér,
patologiskas dziedzeru Stinas Pap parauga var arf rasties no endometrijas vai arpusdzemdes
apgabaliem. Pap testéSana nav paredzéta ka skrininga tests $adu bojajumu noteikSanai.

Ja ir konstatétas aizdomas par dziedzeru patologijam, to preciza klasifikacija ka patiesiem
dziedzeru vai plakanstinu bojajumiem ir svariga pareizai novértésanai un turpmakai arstéSanai
(pieméram, ekscizialas biopsijas metodes izvelei, salidzinot ar konservativu novérosanu).
Vairakas zinatniski recenzétas publikacijas*® zino par uzlaboto ThinPrep 2000 sistémas sp&ju
noteikt dziedzeru slimibas salidzingjuma ar standarta Pap uztriepi. Lai gan Sajos p&tijumos nav
konsekventi pievérsta uzmaniba dazadu Pap testéSanas metozu jutigumam, nosakot specifiskus
dziedzeru slimibu veidus, zinotie rezultati atbilst biezZakam biopsijas apstiprinajumam par
patologiskam dziedzeru atradém ar ThinPrep Pap testu, salidzinot ar parasto citologiju.

Tadgjadi, konstatgjot dziedzeru patologiju ThinPrep Pap testéSanas priekSmetstikling, japievers
pastiprinata uzmaniba iesp&jamas endocervikalas vai endometrija patologijas galigai novértésanai.

ThinPrep 5000 apstradataja un ThinPrep 2000 sistémas salidzinajums

Tika veikts pétijums, lai novertétu pozitivo procentu sakritibu (PPA) un negativo procentu sakritibu
(NPA) paraugiem, kas apstradati ar ThinPrep 5000 apstradataju, salidzinot ar apstradi, izmantojot
sistému ThinPrep 2000.
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Kliniska pétijjuma plans

Sis pétijums bija perspekfivs, daudzcentru, dalitu paraugu, maskéts ThinPrep priekSmetstiklinu
novértéjums ar zinamam diagnozém, kas iegltas no atlikusajiem citologiskajiem paraugiem.
Pétijums tika veikts Hologic, Inc., Marlborough, MA un divas aréjas laboratorijas Amerikas
Savienotajas Valstis.

Hologic laboratorijai no Hologic atlikuso paraugu klasta tika iegtti un atlastti viens tikstotis divi
simti seSdesmit (1260) paraugi. Argjos p&tljumu centros paraugi tika nemti no kfiniskaja laboratorija
atlikusajiem citologiskajiem paraugiem (p&c tam, kad laboratorija ir sagatavojusi priekSmetstiklinu
no flakona un ir izrakstijusi gadijumu atbilstoSi standarta praksei). Hologic klasta laboratorijas
paraugi nepiecieSamibas gadijuma tika papildinati tikai ar visretakajam citologiskas diagnostikas
kategorijam (AGUS un vézis). Petijumam sagatavotie priekSmetstiklini tika ieguti no paraugiem,
kas apstradati 6 nede|u laika pec paraugu nemsanas.

Visi pétijuma paraugi tika apstradati gan ThinPrep 5000 apstradataja, gan ThinPrep 2000 sisteéma.
PriekSmetstiklinu apstrades seciba tika maintta ik pec 20 blokiem. Visi priekSmetstiklini tika
iekrasoti, parklati un nolasiti manuali, ieveérojot standarta laboratorijas proceduras; visus viena vieta
sagatavotos priekSmetstiklinus neatkarigi parskatija katrs no trim (3) citotehnologu/patologu pariem.
Visas citologiskas diagnozes visiem priekSmetstikliniem tika noteiktas saskana ar Bethesda

sistémas 2001 kritérijiem’.

18. tabula. Laboratorijas ThinPrep 5000 diagnozes salidzinajums ar citotehnologa/patologa
pirma para laboratorijas ThinPrep 2000 diagnozi (kombinétas vietas)

T;?::::::’:g;so Laboratorijas ThinPrep 2000 diagnoze
diagnoze UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Vézis | Kopa
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
Vézis 3 23 26
Kopa 44 673 19 16 170 66 144 28 1260
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Atsauces diagnoze péc apstiprinajuma parskatisanas

Pé&c visu péetijuma priekSmetstiklinu parbaudes ThinPrep 2000 un ThinPrep 5000
priekSmetstikliniem tika veikta apstiprinaSanas parbaude. ApstiprinaSana tika veikta iestade, kas
nebija viens no pétijluma norises centriem. Apstiprinasanai paredzétie priekSmetstiklini tika
vienmérigi sadaliti starp trim apstiprinasanas grupam, katra no kuram bija viens (1) citologiskas
laboratorijas laborants un tr1s (3) neatkarigi patologi. ApstiprinaSanas grupas nesanéma visu
priekSmetstiklinu sakotn&jo parskata diagnozi un katras apstiprinaSanas grupas neatkarigais
patologs nesanema informaciju par paréjo grupu visu priekSmetstiklinu diagnozem. Par katru
parbaudito priekSmetstiklinu tika panakta vienpratiga apstipringjuma vienosanas. Vienpratigs
apstiprinajums tika panakts, ja vismaz divi (2) no trijiem (3) grupas patologiem sniedza identisku
diagnozi. Gadijumos, kad vienpratiba netika panakta, grupas locekli tika aicinati pie daudzgalvu
mikroskopa, lai kopigi parskatitu priekSmetstiklinus un vienotos par diagnozi. Katram paraugam
tika ieguta apstiprinata ThinPrep 2000 priekSmetstiklina diagnoze un apstiprinata ThinPrep 5000
priekSmetstiklina diagnoze.

19. tabula. Apstiprinata ThinPrep 5000 diagnoze salidzinajuma ar apstiprinatu ThinPrep 2000
diagnozi (dazadi centri)

Apstiprinata Apstiprinata ThinPrep 2000 diagnoze
ThinPrep 5000
diagnoze UNSAT | NILM | ASC-US | AGUS | LSIL | ASC-H | HSIL | Veézis | Kopa
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
Vézis 2 16 18
Kopa 26 760 19 21 185 28 101 20 1260
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Katram paraugam atsauces diagnoze (Reference Diagnosis — RD) tika uzskatita par
vispatologiskako diagnozi no ThinPrep 2000 un ThinPrep 5000 priek$metstiklinu apstiprinatajam
diagnozeém. Petjuma tika ieklauti 22 veza, 124 HSIL, 39 ASC-H, 202 LSIL, 23 AGUS, 120 ASC-US un
696 NILM paraugi. UNSAT tika konstatéts trisdesmit Cetriem (34) paraugiem, kas tika apstradati

ar ThinPrep 2000, ThinPrep 5000 vai ar abiem. Saja p&tljuma, kas balstijas tikai uz citologisko
izmekl&sanu, nevar izmértt kiinisko jutfou un specifiskumu (piemé&ram, atsaucoties uz histologisko
diagnozi). Ta vieta tika salidzinatas laboratoriski pozitivas un negativas diagnozes ar abam
metodém — ThinPrep 5000 un ThinPrep 2000 — paraugiem ar ASC-US+ (kombing&ta ASC-US,
AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL un vézis), LSIL + (kombiné&ta LSIL, ASC-H, HSIL un vézis), ASC-H +
(kombinéta ASC-H, HSIL un vézis) un HSIL + (kombin&ta HSIL un vézis) atsauces diagnozi.

Kliniska pétijjuma rezultati

20. dz 23. tabula ir salidzinati laboratorijas patiesi pozitivie un negativie ASC-US+, LSIL+, ASC-H+
un HSIL+ raditgji.

20. tabula. Laboratorijas ThinPrep 5000 rezultati salidzinajuma ar laboratorijas

ThinPrep 2000 rezultatiem paraugiem ar ASC-US+ atsauces diagnozi

Petljuma tika ieklauti 530 paraugi ar ASC-US+ atsauces diagnozi (apvienoti ASC-US,
AGUS, LSIL, ASC-H, HSIL un vézis) un 696 paraugi ar NILM atsauces diagnozi.

Saja tabula “pozitivs” nozimé ASC-US+ vai UNSAT, un “negativs” nozimé NILM. Visi
procenti tiek noapaloti lidz tuvakajam 0,1 %.

Pozitiva procentuala atbilstiba Negativa procentuala atbilstiba
ASC-US+
Laboratorijas | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Atskiriba ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Atskirniba
DT / patologs (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
90,9 % 89,4 % 1,5 % 89,1% 87,9 % 11%
1 (482/530) (474/530) (8/530) (620/696) (612/696) (8/696)
(88,2 % dz 93,1 %) | (86,5 % Iidz 91,8 %) | (-0,7 % Iidz 3,8 %) | (86,5 % ldz 91,2 %) | (85,3 % Iidz 90,1 %) | (-1,1% lidz 3,5 %)
87,0 % 86,6 % 0,4 % 88,6 % 90,7 % -20%
42 (461/530) (459/530) (2/530) (617/696) (631/696) (-14/696)
(83,8 % Iidz 89,6 %)| (83,4 % dz 89,2 %)| (-2,7 % Ndz 3,4 %) | (86,1 % Iidz 90,8 %) | (88,3 % dz 92,6 %)| (-4,4 % Ndz 0,3 %)
87,5 % 88,5 % -0,9 % 87,6 % 88,1% -0,4 %
43 (464/530) (469/530) (-5/530) (610/696) (613/696) (-3/696)
(84,5 % Iidz 90,1 %) | (85,5 % dz 90,9 %)| (-3,7 % idz 1,8 %) | (85,0 % hdz 89,9 %)| (85,5 % dz 90,3 %)| (-2,9 % Ndz 2,0 %)
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21. tabula. Laboratorijas ThinPrep 5000 rezultati salidzinajuma ar laboratorijas

ThinPrep 2000 rezultatiem paraugiem ar LSIL+ atsauces diagnozi

Petijuma tika ieklauti 387 paraugi ar LSIL+ atsauces diagnozi (apvienoti LSIL, ASC-H,
HSIL un vezis) un 839 paraugi ar atsauces diagnozi (kombinéts NILM, ASC-US, un AGUS).

= «

Saja tabula “pozitivs” nozimé LSIL+ vai UNSAT, un “negativs” nozimé NILM vai ASC-
US/AGUS. Visi procenti tiek noapaloti I1dz tuvakajam 0,1 %.

Pozitiva procentuala atbilstiba

Negativa procentuala atbilstiba

LSIL+
Laboratorijas | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Atskiriba ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Atskirniba
DT / patologs (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
84,8 % 86,8 % -21% 90,3 % 89,5 % 0,8 %
# (328/387) (336/387) (-8/387) (758/839) (751/839) (7/839)
(80,8 % idz 88,0 %)| (83,1 % dz 89,8 %) | (-5,9 % ldz 1,7 %) | (88,2 % lidz 92,2 %)| (87,3 % lidz 91,4 %) | (-1,1% dz 2,8 %)
84,0 % 83,5 % 0,5% 91,7 % 91,4 % 0,2%
42 (325/387) (323/387) (2/387) (769/839) (767/839) (2/839)
(80,0 % Ndz 87,3 %)| (79,4 % Ndz 86,8 %)| (-3,6 % Iidz 4,6 %) | (89,6 % Ndz 93,3 %) | (89,3 % Ndz 93,1 %) | (-1,7 % Nidz 2,2 %)
84,0 % 873 % -3,4% 88,6 % 89,4 % -0,8 %
43 (325/387) (338/387) (-13/387) (743/839) (750/839) (-7/839)

(80,0 % lidz 87,3 %)

(83,7 % idz 90,3 %)

(-7,4 % idz 0,6 %)

(86,2 % dz 90,5 %)

(87,1% Iidz 91,3 %)

(-2,9 % dz 1,2 %)
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22. tabula. Laboratorijas ThinPrep 5000 rezultati salidzinajuma ar laboratorijas
ThinPrep 2000 rezultatiem paraugiem ar ASC-H+ atsauces diagnozi

Petijuma tika ieklauti 185 paraugi ar ASC-H+ atsauces diagnozi (apvienoti ASC-H, HSIL un
vezis) un 1041 paraugi ar atsauces diagnozi (kombin&ts NILM, ASC-US/AGUS un LSIL).
Saja tabula “pozitivs” nozimé ASC-H+ vai UNSAT, un “negativs” nozimé NILM vai
ASC-US/AGUS, vai LSIL. Visi procenti tiek noapaloti I1dz tuvakajam 0,1 %.

Pozitiva procentuala atbilstiba

Negativa procentuala atbilstiba

ASC-H+
Laboratorijas | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Atskiriba ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Atskirniba
DT / patologs (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
81,6 % 84,3 % -2,7% 90,6 % 90,6 % 0,0 %
# (151/185) (156/185) (-5/185) (943/1041) (943/1041) (0/1041)
(75,4 % idz 86,5 %)|(78,4 % lidz 88,9 %)| (-8,6 % Iidz 3,2 %) | (88,7 % Iidz 92,2 %) | (88,7% Ndz 92,2 %) | (-1,6 % ldz 1,6 %)
81,6 % 81,1% 0,5% 91,7 % 91,1% 0,7%
42 (151/185) (150/185) (1/185) (955/1041) (948/1041) (7/1041)
(75,4 % dz 86,5 %)| (74,8 % Iidz 86,1 %) | (-6,0 % Ndz 7,1 %) | (89,9 % Ndz 93,3 %) | (89,2 % Nidz 92,7 %) | (-1,0 % hdz 2,3 %)
85,4 % 84,9 % 0,5% 89,8 % 90,6 % -0,8 %
43 (158/185) (157/185) (11185) (935/1041) (943/1041) (-8/1041)

(79,6 % Nidz 89,8 %)

(79,0 % Iidz 89,3 %)

(-5,4 % Iidz 6,5 %)

(87,8 % lidz 91,5 %)

(88,7 % dz 92,2 %)

(-2,5 % dz 0,9 %)
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23. tabula. Laboratorijas ThinPrep 5000 rezultati salidzinajuma ar laboratorijas
ThinPrep 2000 rezultatiem paraugiem ar HSIL+ atsauces diagnozi

Petijuma tika ieklauti 146 paraugi ar HSIL+ atsauces diagnozi (apvienoti HSIL un vezis)
un 1080 paraugi ar atsauces diagnozi (kombinéts NILM, ASC-US/AGUS, LSIL un ASC-H).
Saja tabula “pozitivs” nozimé HSIL+ vai UNSAT, un “negativs” nozimé NILM vai
ASC-US/AGUS, LSIL vai ASC-H. Visi procenti tiek noapaloti lidz tuvakajam 0,1 %.

= «

Pozitiva procentuala atbilstiba

Negativa procentuala atbilstiba

HSIL+
Laboratorijas | ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Atskiriba ThinPrep 5000 ThinPrep 2000 Difference
DT / patologs (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95% TI) (95 % TI)
77,4 % 80,1% -2,7% 93,2 % 93,2 % 0,0 %
# (113/146) (117/146) (-4146) (1007/1080) (1007/1080) (0/1080)
(70,0 % Iidz 83,4 %)|(72,9 % lidz 85,8 %)| (-9,8 % Iidz 4,3 %) | (91,6 % lidz 94,6 %) | (91,6 % Iidz 94,6 %) | (-1,4 % Iidz 1,4 %)
69,9 % 74,7 % -4,8 % 94,3 % 94,7 % -0,5 %
42 (102/146) (109/146) (-7/146) (1018/1080) (1023/1080) (-5/1080)
(62,0 % Ndz 76,7 %)| (67,0 % idz 81,0 %)| (-11,8 % Iidz 2,3 %) | (92,7 % Ndz 95,5 %)| (93,2 % hidz 95,9 %)| (-1,9 % Ndz 1,0 %)
78.1% 82,9 % -4,8 % 91,9 % 923 % -0,5%
43 (114/146) (121/146) (-7146) (992/1080) (997/1080) (-5/1080)

(70,7 % Iidz 84,0 %)

(75,9 % lidz 88,1 %)

(12,6 % Iidz 3,1 %)

(90,1 % Iidz 93,3 %)

(90,6 % lidz 93,8 %)

(-2,1% Ndz 1,2 %)

Petijuma tika ieklauti 2,06 % (26/1260) ThinPrep 2000 priekSmetstiklini ar UNSAT rezultatiem pec
apstiprinajuma un 1,83 % (23/1260) ThinPrep 5000 priekSmetstiklini ar UNSAT rezultatiem pec

apstiprinajuma.
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Vienosanas starp laboratorijas citotehnologiem/patologiem

Nakamajas tabulas noradtts, cik liela méra laboratorijas citotehnologi/ patologi noteikta vieta

savstarpégji vienojas par diagnozi, salidzinot ThinPrep 5000 apstradataju ar ThinPrep 2000 sistemu.
Ir pieejamas ASC-US+ un ASC-H+ tabulas.

24. tabula, kas paredzéeta ASC-H +, ir attelots paraugu skaits ar dazadiem CT atbilstibas Tmeniem.
PriekSmetstiklinu ka pozitivu (ASC-H+) novértéja visi tris CT, divi no trim, viens no trim, vai neviens.

24. tabula. Laboratorijas citotehnologa/patologa ligums, visi rezultati, ASC-H+

ThinPrep 2000 sistéma
Tris laboratorijas CT ir nolasijusi identisku ThinPrep 2000 priekSmetstiklinu
no flakona
. - - . ) . Trim
Trim CT bija Diviem CT bija ASC-H+ | Vienam CT bija ASC-H+ CT biia Kopsum-
ASC-H+ un vienam bij <ASC-H un diviem bija <ASC-H / mas
ASC-H+ <ASC-H+
ThinPrep 5000 | Trim CT bija ASC-H+ M 21 6 0 138
apstradatajs, tris | Diviem CT bija ASC-H+
.. 2 21 7 9
laboratorijas CT | un vienam bija <ASC-H 3 30 0
irnolasijusi [ vienam CT bija ASC-H+
. . 7 9 43 28 87
identisku un diviem bija <ASC-H
ThinPrep 5000
priekSmetstiklinu | Trim CT bija <ASC-H+ 2 8 37 898 945
no flakona
Kopsummas 152 68 107 933 1260
ThinPrep 2000 sistéma
Tns laboratorijas CT ir nolasijusi identisku
ThinPrep 2000 priek$metstiklinu no flakona
Trim vai diviem CT Trim vai diviem CT Kopsum-
ASC-H+ bija ASC-H+ bija <ASC-H mas
ThinPrep 5000 Trim vai
apstradatajs, tris diviem CT bija 194 34 242
laboratorijas CT ir ASC-H+
nolasijusi identisku Tri .
rim vai
ThinPrep 5000
nincrep S diviem CT bija 26 1006 1032
priekSmetstiklinu
’ <ASC-H
no flakona
Kopsummas 220 1040 1260
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Talak ir noradita ieprieksegjas tabulas ThinPrep 5000 rezultata un ThinPrep 2000 rezultata
saskanosanas pakape. PPA ir ThinPrep 5000 priekSmetstiklinu ASC-H + diagnozes no laboratorijas
CT/patologu vairakuma pozitiva procentuala saskanosana ar ThinPrep 2000 ASC-H + diagnozes
priekSmetstiklinu paraugiem no laboratorijas CT/patologu vairakuma. NPA ir ThinPrep 5000
priekSmetstiklinu ASC-H diagnozes no laboratorijas CT/patologu vairakuma negativa procentuala
saskanosana ar ThinPrep 2000 ASC-H diagnozes priekSmetstiklinu paraugiem no laboratorijas
CT/patologu vairakuma.

25. tabula. CT/patologa saskanosanas attieciba, ASC-H+

ASC-H+

EPL 88,2 % (194/220) (83,3 % Iidz 91,8 %)
NPA 96,7 % (1006/1040) (95,5 % lidz 97,7 %)
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26. tabula, kas paredzeta ASCUSH, ir attelots paraugu skaits ar dazadiem CT saskanoSanas

Tmeniem. PriekSmetstiklinu ka pozitivu (ASCUS+) novertgja visi tris CT, divi no trim, viens no trim,
vai neviens.

26. tabula. CT saskanosana, visi rezultati, ASCUS+

ThinPrep 2000 sistéma
Tns laboratorijas CT ir nolasijusi identisku ThinPrep 2000 priekSmetstiklinu
no flakona
. o - " . - Trim
Trim CT bija Diviem CT bija ASCUS+ |Vienam CT bija ASCUS+ CT biia Kopsum-
ASC-H+ un vienam bija <ASCUS | un diviem bija <ASCUS / mas
ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep 5000 Trim CT bija ASCUS+ 393 36 8 4 a4
apstradatgjs, tris | Diviem CT bija ASCUS+
. 1 24 1 1 7
laboratorijas CT | un vienam bija <ASCUS 3 3 0 8
irnolasijusi  vjenam CT bija ASCUS+
. . 1 8 34 53 106
identisku un diviem bija <ASCUS
ThinPrep 5000
priekSmetstiklinu | Trim CT bija <ASCUS 3 13 56 563 635
no flakona
Kopsummas 438 81 m 630 1260
ThinPrep 2000 sistéma
Tris laboratorijas CT ir nolasijusi identisku
ThinPrep 2000 priekSmetstiklinu no flakona
Trim vai diviem CT Trim vai diviem CT Kopsum-
ASCUS+ bija ASCUS bija <ASCUS mas
ThinPrep 5000 Trim vai diviem
apstradatajs, tris CT bija 484 35 519
laboratorijas CT ir <ASCUS+
nolasijusi identisku Tri i divi
ThinPrep 5000 rim vai "|V|em
. i CT bija 35 706 741
priekSmetstiklinu
’ <ASCUS+
no flakona
Kopsummas 519 741 1260
27. tabula. CT/patologa saskanosanas attieciba, ASCUS+
ASCUS+
PPA 93,3 % (484/519) (90,8 % ndz 95,1 %)
NPA 95,3 % (706/741) (93,5 % lidz 96,6 %)
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Talak ir noradita ieprieksegjas tabulas ThinPrep 5000 rezultata un ThinPrep 2000 rezultata
sakritibas pakape. PPA ir ThinPrep 5000 priekSmetstiklinu ASC-US+ diagnozes no laboratorijas
CT/patologu vairakuma pozitiva procentuala saskanosana ar ThinPrep 2000 ASC-US+ diagnozes
priekSmetstiklinu paraugiem no laboratorijas CT/patologu vairakuma. NPA ir ThinPrep 5000
priekSmetstiklinu ASC-US diagnozes no laboratorijas CT/patologu vairakuma negativa procentuala
saskanosana ar ThinPrep 2000 ASC-US diagnozes priekSmetstiklinu paraugiem no laboratorijas
CT/patologu vairakum

Precizitates pétjumi

ThinPrep 5000 apstradataja reproducéjamiba, lietojot vienu vai vairakas ierices, tika novertéta
laboratorijas péetijumos, izmantojot dalita parauga metodi.

Precizitate, lietojot vienu instrumentu

Petijums tika izstradats, lai parbauditu ThinPrep 5000 sistémas sp&ju sagatavot reproduc&jamus
viena pacienta parauga priekSmetstiklinus ar pasu instrumentu. Kopuma pétijuma bija ieklauti
80 paraugi. Katrs paraugs tika sadalits tris dalas un apstradats tris atseviskos izpildes ciklos ar
vienu instrumentu. PriekSmetstiklini tika iekrasoti, apsegti ar segstiklinu un citotehnologi veica
to apskati. Turpmak apkopotas iegltas diagnozes un paraugu atbilstibas dati. Septindesmit
astoniem (78) paraugiem bija tris apmierinosi ThinPrep 5000 priekSmetstiklini un 2 paraugu visu
priekSmetstiklinu rezultats bija UNSAT. Salidzinajumam — identiska proceddra tika veikta ar
ThinPrep 2000 sisteému, un rezultati ir redzami talak.

28. tabula. Precizitate, lietojot vienu instrumentu

ThinPrep 5000

ThinPrep 2000*

Paraugu procentuala dala ar tris atbilstoSiem NILM
atkartojumiem vai tris atbilstoSiem ASC-US+
atkartojumiem

97,4 %
(76/78)
(91,1 % Iidz 99,3 %)

97,2 %
(69/71)
(90,3 % Iidz 99,2 %)

Paraugu procentuala dala ar tris atbilstoSiem <LSIL
atkartojumiem vai tris atbilstoSiem LSIL+ atkartojumiem

98,7 %
(77/78)
(93,1 % Iidz 99,8 %)

97,2 %
(69/71)
(90,3 % Iidz 99,2 %)

Paraugu procentuala dala ar tris atbilstoSiem <HLSIL
atkartojumiem vai tris atbilstoSiem HSIL+
atkartojumiem

98,7 %
(77/78)
(93,1% lidz 99,8 %)

100 %
(71/71)
(94,9 % lidz 100 %)

Paraugu procentuala dala ar tris atbilstoSiem
apmierinosiem atkartojumiem vai tris atbilstoSiem
UNSAT atkartojumiem

100 %
(80/80)
(95,4 % Iidz 100 %)

100 %
717)
(94,9 % to 100 %)

* Tika ieklauti 80 paraugi, bet 9 tika izslégti priekSmetstiklinu saldsanas un citu kladu dél.
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Precizitate, lietojot vairakus instrumentus

Petijums tika izstradats, lai parbauditu ThinPrep 5000 sistémas sp&ju sagatavot reproduc&jamus
viena pacienta parauga priekSmetstiklinus ar vairakiem instrumentiem. Kopuma péetjuma tika
ieklauti 120 paraugi. Katrs paraugs tika sadalits tris dalas un apstradats tris instrumentos.
PriekSmetstiklini tika iekrasoti, apsegti ar segstiklinu un citotehnologi veica to apskati. Turpmak
apkopotas iegutas diagnozes un paraugu atbilstibas dati. Simts septinpadsmit (117) paraugiem
bija tris apmierinosi ThinPrep 5000 priekSmetstiklini, vienam paraugam bija divi priekSmetstiklini
ar UNSAT rezultatu un viens priekSmetstikling ar apmierinoSu rezultatu, vienam paraugam bija
divi priekSmetstiklini ar apmierinosu rezultatu un viens priekSmetstikling ar UNSAT rezultatu,
viens paraugs tika izslégts no analizes priekSmetstiklina bojajuma dé|. Salidzingjumam —
identiska procedira tika veikta ar ThinPrep 2000 sistému, un rezultati ir redzami talak.

29. tabula. Precizitate, lietojot vairakus instrumentus

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000*
Paraugu procentuala dala ar tris atbilstoSiem NILM 94,0 % 91.1%
atkartojumiem vai tris atbilstoSiem ASC-US+ (110/117) (102/112)

atkartojumiem

(88,2 % idz 97,1 %)

(84,3 % lidz 95,1 %)

Paraugu procentuala dala ar tris atbilstoSiem <LSIL
atkartojumiem vai tris atbilstoSiem LSIL+
atkartojumiem

97,4 %
(114/117)
(92,7 % Iidz 99,1 %)

94,6 %
(106/112)
(88,8 % Iidz 97,5 %)

Paraugu procentuala dala ar tris atbilstoSiem <HLSIL
atkartojumiem vai tris atbilstoSiem HSIL+
atkartojumiem

98,3 %
(115/117)
(94,0 % Iidz 99,5 %)

100 %
(112/112)
(96,7 % Iidz 100 %)

Paraugu procentuala dala ar tris atbilstoSiem
apmierinoSiem atkartojumiem vai tris atbilstosSiem
UNSAT atkartojumiem

98,3 %
(117/119)
(94,1% to 99,5 %)

98,3 %
(113/115)
(93,9 % Iidz 99,5 %)

* Tika ieklauti 120 paraugi, bet 5 tika izslégti prieksmetstiklinu salisanas un citu kladu dél.
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Sinu skaita pétijums

Uz priekSmetstikliniem parnestais Sinu materiala daudzums, salidzinot ThinPrep 5000 ar
ThinPrep 2000, tika novertéts laboratorijas petijuma, izmantojot dalita parauga metodi.

Petijuma tika ieklauti divi simti desmit (210) paraugi (139 NILM, 28 ASC-US, 28 LSIL un 15 HSIL).
Katrs paraugs tika sadalits divas dalas, apstradats ThinPrep 2000 un ThinPrep 5000 sistema, tad
iekrasots un parklats ar segstiklinu. Visi priekSmetstiklini tika apstradati ThinPrep attélveidosanas
sistéma, lai iegltu attélveidotaja objektu skaita datus, kas, ka pieradits, ciesi korelé ar
citotehnologa Sunu skaita aprékiniem. Dazadu kiinisko paraugu Sunu skaits atskiras, tapéc tika
ieguts Stnu skaita intervals.

Turpmakaja diagramma attélots Saja petjjuma saskanoto priekSmetstiklinu paru skaita datu
izkliedes grafiks. Kontroles ass ir ThinPrep 2000 priekSmetstiklinu skaits, un parbaudes ass ir
atbilstosais ThinPrep 5000 priekSmetstiklinu skaits.
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Tika veikta Deminga regresijas analize, un kritums bija 0,98 ar 95 % TI: 0,94 Iidz 1,01 un
regresijas konstante bija 300 ar 95 % TI: -300 hidz 897. Dati attélo dzigas ThinPrep 2000 un
ThinPrep 5000 priekSmetstiklinu Stinu skaita vertibas.
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Sanu parneses pétijjums

Laboratorijas pétjuma tika novertéta Sunu parnese starp priekSmetstikliniem, salidzinot
ThinPrep 5000 un ThinPrep 2000.

Katra sistema tika apstradati 200 patologiski kiniskie paraugi, parmainus izmantojot

200 PreservCyt flakonus, kas nesatur Stinas. Péc apstrades no tuksajiem flakoniem izgatavotie
priekSmetstiklini tika atdaliti no Stinas saturoSajiem priekSmetstikliniem, iekrasoti un apsegti ar
segstikliniem. Péc tam tos parbaudija citotehnologi. Tika atzimétas visas priekSmetstiklina
atrastas Sunas. Tika uzskatits, ka Stnu parnese ir priekSmetstikliniem, kas izgatavoti no tuksa
flakona, bet satur vismaz vienu stnu.

Parneses pétijuma rezultatus skatiet 30. tabula.

30. tabula: Stinu parnese

ThinPrep 5000 ThinPrep 2000
PriekSmetstiklinu kopé&jais skaits 200 200
# PriekSmetstiklini ar parnesi 4 38
% PriekSmetstiklini ar parnesi 2,0% 19,0 %
Sunu skaits priek$metstiklinos ar 1 2
parnesi: Mediana (min., maks.)
(1,5) (1,28)

SECINAJUMI

ThinPrep™ 2000 sistéma ir tikpat efektiva ka standarta Pap uztriepes dazadas pacientu
populacijas un var tikt izmantota ka aizstaSanas metode standarta Pap uztriepém atipisku

§linu, dzemdes véza vai ta prekursoru bojajumu, ka arf citu citologisko kategoriju, ieskaitot
adenokarcinomu, noteik$anai, ka noteikts Bethesda sistéma. ThinPrep 5000 sistéma tehnologiski
ir fdziga ThinPrep 2000 sistémai, tade| secinam, ka ThinPrep 5000 sistéma ir tikpat efektiva

ka standarta Pap uztriepes dazadas pacientu populacijas un var tikt izmantota ka aizstaSanas
metode standarta Pap uztriepém atipisku Stinu, dzemdes véZza vai ta prekursoru bojajumu, ka art
citu citologisko kategoriju noteik8anai saskana ar Bethesda sistemu.

ThinPrep 2000 sisteéma ir ievérojami efektivaka par standarta Pap uztriepém zemas pakapes
daudzkartaina plakana epitélija bojajumu (LSIL) un smagaku bojajumu noteikSanai dazadas
pacientu populacijas. ThinPrep 5000 sistéma tehnologiski ir [idziga ThinPrep 2000 sistémai,
tadé| secinam, ka ThinPrep 5000 sistema ir ievérojami efektivaka ka standarta Pap uztriepes
dazadas pacientu populacijas un zemas pakapes daudzkartaina plakana epitélija bojajumu (LSIL)
un smagaku bojajumu noteikSanai dazadas pacientu populacijas.
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ThinPrep 2000 sistéma, salidzinot ar standarta Pap uztriepju sagatavosanu, ievérojami uzlabo
paraugu kvalitati dazadas pacientu populacijas. ThinPrep 5000 sistéma tehnologiski ir lTdziga
ThinPrep 2000 sistemai, tade| secinam, ka ThinPrep 5000 sistémas paraugu kvalitate ir
ievérojami uzlabota, salidzinot ar standarta Pap uztriepju sagatavosanu, dazadas

pacientu populacijas.

NEPIECIESAMIE MATERIALI

KOMPLEKTACLJA IEKLAUTIE MATERIALI
ThinPrep 5000 apstradatajs

e ThinPrep 5000 apstradataja instruments

e Stravas vads

e ThinPrep 5000 apstradataja lietotaja rokasgramata

e Fiksafiva vannas ar iztvaikoSanas vakiem (3)

e Karuselis (1)

e Karusela vaks (1)

e Atkritumu pudeles komplekts ieklauj pudeli, pudeles vacinu, caurulisu komplektu,
stipringjumus, atkritumu filtru

e KrasosSanas stativi (iepakojuma 10 gab.)

e Absorbg&joss paliktnis filtra aizbaznim

e Absorbg&joss paliktnis iztvaikoSanas vakam

ThinPrep 5000 apstradatajs ar AutoLoader

e ThinPrep 5000 apstradatajs ar AutoLoader

e ThinPrep 5000 apstradataja ar AutoLoader lietotaja rokasgramata
e Stravas vads

e Sistémas piederumu komplekts

¢ Neobligatie vienumi (printeris, LIS tikloSana)
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NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS PIEEJAMI ATSEVI§I$I

PriekSmetstiklinu iekrasoSanas sistéma un reagenti
20 ml PreservCyt™ skiduma flakons

ThinPrep™ Pap testa filtrs ginekologiskam procediram
Standarta laboratorijas fiksators

Segstikli un fiksésanas lidzekli

Dzemdes paraugu nemsanas ierice

ThinPrep mikroskopa priekSmetstiklini

GLABASANA

Glabajiet PreservCyt Skidumu temperatura no 15°C (59°F) lidz 30°C (86°F). Nelietojiet pec
deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz tvertnes.

Glabajiet PreservCyt Skidumu ar ThinPrep Pap testéSanai paredzétu citologisko paraugu
lidz 6 nedélam temperatura no 15°C (59°F) lidz 30°C (86°F).

Glabajiet PreservCyt Skidumu ar citologijas paraugu, kas paredzéts Roche Diagnostics
COBAS AMPLICOR CT/NG testésanai, temperatiira no 4°C (39°F) idz 25°C (77°F)
maksimali 6 nedélas.
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TEHNISKA APKOPE UN IZSTRADAJUMA INFORMACIJA

Sazinieties ar Hologic, lai sanemtu tehnisko apkopi un palidzibu saistiba ar ThinPrep 5000
sistémas izmantosanu :

Talrunis: 1-800-442-9892
Fakss: 1-508-229-2795

Starptautiskajiem zvaniem vai blok&tu bezmaksas numuru gadijuma zvaniet uz
talruni 1-508-263-2900.

E-pasts: info@hologic.com
Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752
1-800-442-9892, www.hologic.com
[Ec[rep] Hologic BV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgija

Atbildiga persona Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Apvienotaja Karaliste Manchester M23 9HZ Apvienota Karaliste

Dalas Nr. AW-22289-2901 Rev. 001
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e

lepriekséjas redakcijas

Redakcija Datums Apraksts

AW-22289-2901 Rev. 001 11.2021. Pievienota precizitates izmekléjuma un
Sunu skaita izmekl&juma informacija.
Pievienoti dati mikroorganismu/virusu
tabula. Pareizs 1-2. attéls. Pievienota
UKCA zime. Administrativas izmainas.
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