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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszk&z a ThinPrep™ rendszer része. ThinPrep
mikroszkdéptargylemezek ThinPrep™ PreservCyt™ gydgyszeres livegekbdl torténd készitésére
szolgal a hagyomanyos Pap-kenet mdédszer helyettesitése céljabdl az atipusos sejtek,
méhnyakrék vagy az azt megel$z4 allapotok (alacsony foku intraepithelialis laphamelvaltozas,
magas foku intraepithelialis laphdmelvaltozas), valamint a Bethesda-rendszer szerinti
méhnyakcitologiai jelentések' dltal meghatarozott 6sszes tobbi citoldgiai kategoria szlirésére.

ThinPrep™ mikroszképtargylemezek nem négydgydaszati (nem négydgy.) mintakbdl térténd
készitéséhez is haszndlhatd, beleértve a vizeletmintdkat is, és hasznédlhaté a mintaltivegbdl
a mintadthelyez6 csébe torténd aliquotpipettdzashoz is. Professziondlis hasznalatra.

OSSZEFOGLALAS ES A RENDSZER MAGYARAZATA

A ThinPrep folyamat azzal kezdédik, hogy egy klinikus leveszi a beteg négydgydszati mintajat
egy cervicalis mintavevd eszkdzzel. A mintat ezt kdvetéen nem kenik targylemezre, hanem egy
20 ml PreservCyt oldatot (PreservCyt) tartalmazo gydgyszeres livegbe helyezik és 6blitik.

A ThinPrep mintaval megtoltott gydgyszeres liveget ezutdn kupakkal lezarjak, cimkézik és
elkiildik egy ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel felszerelt laboratériumba.

A laboratériumban a PreservCyt gydgyszeres liveget a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzbe
helyezik. A laboratérium beallithatja a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozt a minta felligyeleti
lancdnak nyomon kovetésére, valamint az egyes liveg targylemezekre nyomtatott azonositok
bedllitdsara. A kiméletes diszpergalasi |épés a sejtmintdban olyan nyomdast hoz létre, amely elég
er@s a tormelék elvdlasztdsdhoz és a nydlka szétoszlatdsdhoz, de elég enyhe ahhoz, hogy ne
legyen karos hatdssal a sejtekre.

A sejteket ezutdn egy négydgydszati ThinPrep Pap-teszt szlirére gydjtik, amelyet kifejezetten
a sejtek Osszegyljtésére terveztek. A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz folyamatosan figyeli
a ThinPrep Pap-teszt sz(irén athaladé dramldsi sebességet a gydjtési folyamat sordn annak
elkerlilése érdekében, hogy a sejtes minta tul ritkds vagy tul slrd legyen. Ezutadn a rendszer

a sejtek vékony rétegét egy lveg targylemez 20 mm atméroji kor alaku terliletére helyezi,

és a targylemezt automatikusan régzitéoldatba helyezi.
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A ThinPrep minta-el6készitési folyamat
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(1) Diszperzié

A ThinPrep Pap-teszt sz(ré
forog a gyégyszeres livegben,
olyan dramlatot hozva létre a
folyadékban, amely elég erés

(2) Sejtgylijtés

A ThinPrep Pap-teszt sz(irében enyhe
vakuum jon létre, amely a membrén
kulsé felliletén 6sszegydijti a sejteket.
A sejtgyUjtést a ThinPrep™ Genesis

(3) Sejtathelyezés

Miutdn a rendszer 0sszegydlijti a
sejteket a membranon, a ThinPrep
Pap-teszt szlirét megforditja, és
6vatosan a ThinPrep

mikroszkdéptargylemezhez nyomja.
A természetes vonzas és az enyhe
pozitiv Iégnyomas hatdsdra a sejtek
a ThinPrep targylemezre tapadnak,
ami a sejtek egyenletes eloszldsat
eredményezi egy meghatérozott kor
alaku terileten.

a tormelék elvélasztdsdhoz és feldolgozdeszkdz szoftvere vezérli,
amely feltigyeli a ThinPrep Pap-teszt
sz(irdn keresztil torténd aramlas

sebességét.

a nydlka szétoszlatdsahoz, de
elég enyhe ahhoz, hogy ne
legyen kdros hatéssal a sejtekre.

A hagyomdényos Pap-kenetekhez hasonldéan a ThinPrep™ Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett
targylemezeket is a beteg klinikai anamnézisével és az egyéb diagnosztikai eljarasok, példaul
kolposzkdpia, biopszia és human papillomavirus (HPV) vizsgdlat altal szolgaltatott informacidkkal
osszefliggésben vizsgaljdk a beteg kezelésének meghatdrozdsa érdekében.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz PreservCyt™ oldat komponense egy alternativ gydjté- és
szallitokdzeg a human papillomavirus (HPV) és a szexualis Uton terjedé fertézések (STI)
vizsgdlatahoz négydgyaszati mintakban, beleértve, de nem kizérélagosan:

Chlamydia trachomatis és Neisseria gonorrhoeae (Aptima Combo 2™ vizsgdélat),
Chlamydia trachomatis (Aptima™ CT vizsgalat),

Neisseria gonorrhoeae (Aptima™ GC vizsgalat),

Mycoplasma genitalium (Aptima™ Mycoplasma genitalium vizsgalat),
Trichomonas vaginalis (Aptima™ Trichomonas vaginalis vizsgélat),

Human papillomavirus (Aptima™ HPV vizsgalat) és

Human papillomavirus (Aptima™ HPV 16 18/45 genotipus vizsgalat).

A PreservCyt oldat adott rendszerekben torténd felhasznalasra vonatkozé utasitdsokat a
mintak gy(ijtésére, szallitasara, tdrolasara és el6készitésére vonatkozdan az adott gyartd
terméktéjékoztatdjaban taldlja meg.
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Mikozben a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz a PreservCyt gyégyszeres liveg feldolgozéasaval
elékésziti targylemezt, 1 ml aliquot gydgyszeres livegbdl térténd kivondsat és annak
mintaathelyez6 csébe torténd atvitelét is képes elvégezni.

Ha az eszk6zhoz vagy az eszkdzzel hasznalt barmely 6sszetevéhoz kapcsolddo sulyos rendkiviili
esemény kovetkezik be, jelentse a Hologic m(iszaki szolgalatanak, valamint a felhasznalo
és/vagy beteg szerinti helyi illetékes hatésagnak.

KORLATOZASOK

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkozzel torténd eldkészitéshez sziikséges négydgydszati
mintakat sepriszer( vagy endocervicalis kefe/mlanyag spatula mintavételi eszk6zok
kombindacidjaval kell levenni. A mintavétellel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ellenjavallatokat és korlatozasokat a mintavételi eszkdzhdz mellékelt utasitdsokban taldlja.
A mikroszképtargylemezek ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel torténd eldkészitését
csak a Hologic altal képzett személyzet vagy a Hologic altal kijel6lt szervezetek vagy
személyek végezhetik.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel készitett mikroszkdptargylemezek értékelését
csak olyan citotechnolégusok és patoldgusok végezhetik, akiket a Hologic, vagy a
Hologic altal kijel6lt szervezetek vagy személyek kiképeztek a ThinPrep altal elkészitett
targylemezek értékelésére.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz altal hasznalt kellékeknek a Hologic altal
kifejezetten a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzhoz tervezett és szallitott kellékeknek
kell lennitik. Ezek kozé tartoznak a PreservCyt oldat gydgyszeres livegei, a ThinPrep Pap-
teszt szlir6k, a ThinPrep mikroszkdptargylemezek és az aliquotcsdvek. Az alternativ
gyljtékozegeket, szlirbket és targylemezeket a Hologic nem validalta, és ezek hibas
eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem vallal garanciat az ezen alternativak
barmelyikének hasznalataval elért eredményekért. A Hologic altal jova nem hagyott
kellékek hasznalata veszélyeztetheti a termék teljesitményét. Hasznalat utan a kellékeket
a helyi, allami és szovetségi eldirdsoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

A ThinPrep Pap-teszt sz(r6t csak egyszer szabad hasznalni, és nem szabad
Gjrafelhasznalni.

A ThinPrep mikroszkdptargylemez csak egyszer haszndlhatd. A targylemezre csak
egyszer vihetdk fel sejtek.

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz altal kivont aliquotokat nem értékelték specifikus
vizsgélatokban. Kérjlik, olvassa el az adott vizsgalathoz mellékelt utasitdsokat.

A HPV- és STl-kiegészité vizsgdlatok teljesitményét a jégecetsavval Ujrafeldolgozott
gyogyszeres livegeken nem értékelték.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkdz  Hasznalati utasitas  Magyar AW-23047-2801 Rev. 001  2021-11  4/35



FIGYELMEZTETESEK

e Invitro diagnosztikai hasznalatra.

e Veszély. A PreservCyt oldat metanolt tartalmaz. Lenyelve mérgezd. Belélegezve
mérgezd. Karositja a szerveket. Tlzveszélyes folyadék és géz. H6tdI, szikratdl, nyilt
langtal, forrd felliletektdl tavol tartandd. A PreservCyt oldatot az 6sszes vonatkozdé
eléirdsnak megfeleléen kell tarolni és megsemmisiteni.

e Az alternativ gyUjt6kdzegeket, szlrbéket és targylemezeket a Hologic nem validalta,
és ezek hibas eredményekhez vezethetnek. A Hologic nem véllal garanciat az ezen
alternativak barmelyikének hasznalataval elért eredményekért.

OVINTEZKEDESEK

e Ez a berendezés radidfrekvencids energiat termel, haszndl és sugdrozhat, és ha nem
a kezelési kézikdonyvnek megfeleléen telepitik és hasznaljdk, zavarhatja a radids
kommunikaciot. A berendezés lakossagi teriileten torténd lizemeltetése valdszinlileg
kéros interferenciat okoz, amely esetben a felhasznalénak sajat koltségén kell korrigalnia
az interferenciat.

e A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szant citoldgiai mintdval egyitt 15 °C (59 °F)
és 30 °C (86 °F) kozott tdrolandd, és a mintavételt kdvetden legfeljebb 6 héten belil fel
kell hasznalni.

e Bizonyos szexudlis Uton terjedd fertézések (STI) és a human papillomavirus (HPV)
vizsgalata a citolégidval egylitt elvégezhetd. A mintak gydjtésére, szallitdsara és
taroldsi koriilményeire vonatkozdéan lasd az adott rendszerek vonatkozé vizsgalat-
specifikus Utmutatoit.

e A PreservCyt oldatot kiilonb6z8é mikrobakkal és virusokkal tesztelték. Az aldbbi tablazat
az életképes organizmusok kiindulasi koncentracidjat és a PreservCyt oldatban 15 perc
utan talalt életképes organizmusok logaritmikusan csdkkent szamat tartalmazza. Mint
minden laboratériumi eljards soran, itt is be kell tartani az altaldnos évintézkedéseket.

Organizmus Kezdeti koncentracié Logar:::;il:i (l:js:::kenés
Candida albicans 5,5 x 105 CFU/ml >47
Candida auris 2,6 x 10° CFU/ml >54
Aspergillus niger 4,8 x 10° CFU/ml 2,7*
Escherichia coli 2,8 x10% CFU/ml >44
Staphylococcus aureus 2,3 x 10°% CFU/ml >4.4
Pseudomonas aeruginosa 2,5 x10° CFU/mi >44
Mycobacterium tuberculosis’ 9,4 x 10° CFU/ml 4,9*
Nyulhimlévirus 6,0 x 108 PFU/mI 5,5%*
HIV-1 3,2 x 107 TCIDso/ml >7,0"*
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. . L., Logaritmikus csokkenés
Organizmus Kezdeti koncentracio .
15 perc utan
Hepatitis B-virus’ 2,2 x 108 TCIDso/ml > 4,25
SARS-CoV-2 virus 1,8 x 108 TCIDso/ml > 3,75
* 1 6ra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 4,7

*ok

1 6ra utdn a logaritmikus csokkenés értéke 5,7
Az adat 5 percre vonatkozik
t Az organizmusokat azonos nemzetségbe tartozé hasonlé organizmusokkal

tesztelték az antimikrobidlis hatdsossdg értékelése céljabdl

Megjegyzés: Minden 2 jeldléssel ellatott logaritmikus csdkkenési érték esetében kimutathatatlan
volt a mikroorganizmus jelenléte a PreservCyt oldatnak valé expoziciét kévetden.
A felsorolt értékek a minimélis megengedett mennyiséget jelzik a kiindulési
koncentracié és a kvantitativ médszer kimutatasi hatérdnak ismeretében.

TELJESITMENYJELLEMZOK: KLINIKAI VIZSGALATOKROL SZOLO JELENTES

A ThinPrep Genesis feldolgozdéeszkdz a ThinPrep 2000 rendszerhez hasonlé sejtgylijtési

és targylemezkészitési technoldgiat alkalmaz. A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz
teljesitményjellemzéi a ThinPrep 2000 rendszer teljesitményjellemzdire épliilnek. A ThinPrep 2000
rendszerre vonatkozo klinikai tanulmanyokat, valamint a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozt

a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitd tanulményokat a kdvetkezd szakaszok ismertetik.

ThinPrep 2000 rendszer 6sszehasonlitasa a hagyomanyos Pap-kenettel

A ThinPrep 2000 rendszer teljesitményének értékelésére a hagyomanyos Pap-kenettel
osszehasonlitva egy prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgélatot végeztek. A ThinPrep klinikai
vizsgdlat célja annak bizonyitdsa volt, hogy a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett négydgydszati
mintdk legaldbb olyan hatékonyak, mint a hagyomanyos Pap-kenet az atipusos sejtek és a
méhnyakrdk vagy az azt megeldz6 allapotok kimutatdsaban a kiilénb6z6 betegpopulécidk
korében. Ezenkivil elvégezték a mintdk megfeleléségének értékelését is.

A kezdeti klinikai vizsgdlati protokoll egy vak, osztott mintas, parositott paros vizsgalat volt,
amelyhez el8sz6r egy hagyomanyos Pap-kenetet készitettek, majd a minta fennmaradé részét
(azt a részt, amelyet normalis esetben eldobtak volna) a PreservCyt oldatos gydgyszeres livegbe
meritették és dblitették. A laboratériumban a PreservCyt gyégyszeres liveget egy ThinPrep 2000
rendszerbe helyezték, majd a beteg mintdjabdl targylemezt készitettek. A ThinPrep és a
hagyomanyos Pap-kenetes targylemezeket egymdstdl fliggetlenlil vizsgaltak és diagnosztizaltak.
A szlirés eredményeinek rogzitésére a beteg anamnézisét, valamint a Bethesda-rendszer 6sszes
lehetséges kategdridjanak ellenérzdélistajat tartalmazé jelentdlapokat hasznaltak. Az eredmények
tovabbi objektiv fellilvizsgalata érdekében egy fliggetlen patoldgus attekintette az dsszes
helyszinrél szarmazo, eltérést mutatd és pozitiv prepardtumot.
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A ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlata 6ta a Bethesda-rendszer kategdridinak terminoldgidjat
fellilvizsgaltak. Az aldbbi adatok megérizték az eredeti vizsgalat terminoldgidjat.

LABORATORIUMI ES BETEGJELLEMZOK

A klinikai vizsgdlatban harom sz(irékozpont (S1, S2 és S3) és harom kérhazi kozpont (H1, H2 és
H3) citoldégiai laboratériumai vettek részt. A vizsgdlatban részt vevé sz(irékézpontok olyan
betegpopulacidkat (szlirési populdciok) szolgalnak ki, amelyekben a rendellenességek (alacsony
foku intraepithelialis laphamsérilés [LSIL] és sulyosabb elvaltozasok) aranya hasonld az Egyesiilt
Allamok 5% alatti atlagdhoz.2 A vizsgélatban részt vevd kérhazi kdzpontok olyan magas
kockazatu beutalt betegpopuléciét (kérhazi populacidk) szolgdlnak ki, amelyre a méhnyak
rendellenességeinek magas aranya (> 10%) jellemzd. Az etnikai demografiai adatokat a
vizsgélatban részt vevé betegek 70%-4atél kaptuk meg. A vizsgalt populdcié a kévetkezd etnikai
csoportokbdl allt: fehér bdri (41,2%), dzsiai (2,3%), spanyol (9,7%), afroamerikai (15,2%), amerikai
Oslakos (1,0%) és egyéb csoportok (0,6%).

Az 1. tdblazat ismerteti a laboratériumokat és a betegpopuldcidkat.

1. tdblazat: A vizsgalati hely jellemzdi (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Laboratériumi jellemzék Klinikai vizsgalat demogréfiai adatai
Helyszin| A beteg- | Laboratériumi Esetek Betegek Posztmeno- Korabbi Hagy.
populdcié | mennyiség — korosztalya pauzdlis rendellenes prevalencia,
tipusa kenetek évente Pap-kenet LSIL+
S1 Sz(irés 300 000 1386 18,0-84,0 10,6% 8,8% 2,3%
S2 Szlirés 100 000 1668 18,0-60,6 0,3% 10,7% 2,9%
S3 Sz(irés 96 000 1093 18,0-48,8 0,0% 71% 3,8%
H1 Koérhaz 35000 1046 18,1-89,1 8,1% 40,4% 9,9%
H2 Koérhaz 40 000 1049 18,1-84,4 2,1% 18,8% 12,9%
H3 Koérhaz 37 000 981 18,2-78,8 1,1% 38,2% 24,2%
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KLINIKAI VIZSGALAT EREDMENYEI

A hagyomanyos és ThinPrep™-leletek klinikai vizsgalatbdl szarmazé eredményeinek
osszehasonlitdsi alapjaul a Bethesda-rendszer diagnosztikai kategéridit hasznaltak.

Az 6sszes klinikai helyszinre vonatkozé diagnosztikai osztalyozasi adatokat és statisztikai
elemzéseket a 2—11. tdbldzat tartalmazza. Az elemzésbdl kizartuk a hibds papirmunkaval,

a 18 évnél fiatalabb betegéletkorral, a citolégiailag nem kielégité preparatumokkal rendelkezd,
illetve a méheltavolitdson &tesett betegeket. A klinikai vizsgdlatban — az Egyesiilt Allamok
betegpopuldcidjara jellemzé modon — kevés méhnyakrakos eset (0,02%3) szerepelt.

2. tablazat: Diagnosztikai osztalyozdsi tdblazat, minden kategoéria
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Hagyomanyos _
NEG | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | SQCA | GL CA | 6SSZESEN
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 o 1 20
LSIL 14 84 0 227 | 44 (0] o 469
HSIL 1 15 (0] 35 | 104 2 (0] 167
SQCA () o 0 (0] o 1 (0] 1
GLCA 0 o (0] (0] o o (0] o
OSSZESEN (5680 | 521 8 367 | 167 3 1 6747

Diagnozisok réviditései: NEG = normdl vagy negativ, ASCUS = meghatdrozatian jelentéségd atipusos
laphamsejtek, AGUS = meghatdrozatian jelentésegl atipusos mirigysejtek, LSIL = alacsony foku
intraepithelialis laphdamelvdltozdas, HSIL = magas fokd intraepithelialis laphdmelvdltozds,

SQ CA = laphdmsejt-carcinoma, GL CA = mirigysejt-adenocarcinoma
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ThinPrep

. tablazat: Haromkategoérias diagnosztikai osztdlyozasi tablazat
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Hagyomanyos "
NEG ASCUS/AGUS+ LSIL+ OSSZESEN
NEG 5224 298 71 5593
ASCUS/AGUS+ 331 132 54 517
LSIL+ 125 99 413 637
OSSZESEN 5680 529 538 6747

4. tablazat: Kétkategodrids diagnosztikai osztalyozasi tablazat,

LSIL és sulyosabb diagnozisok (ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

ThinPrep

Hagyomanyos
NEG/ASCUS/ LSIL+ OSSZESEN
AGUS+
NEG/ASCUS/ 5985 125 6110
AGUS+
LSIL+ 224 413 637
OSSZESEN 6209 538 6747

5. tablazat: Kétkategorids diagnosztikai osztalyozasi tablazat,
ASCUS/AGUS és siilyosabb diagnézisok (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

ThinPrep

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozéeszkdz

NEG ASCUS/AGUS+ OSSZESEN
NEG 5224 369 5593
ASCUS/AGUS+ 456 698 1154
OSSZESEN 5680 1067 6747
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A vizsgaléhelyek diagnosztikaiadat-elemzését a 6. és 7. tdblazat foglalja 6ssze. Ha a p-érték

szignifikdns (p < 0,05), akkor a tdblazatokban feltlintetésre keriil az elényben részesitett mddszer.

6. tablazat: Eredmények vizsgalohelyenként, LSIL és sulyosabb elvaltozasok
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Helyszin Esetek ThinPrep Hagy. Fokozott p-érték Elényben részesitett
LSIL+ LSIL+ észlelés* modszer
S1 1336 46 31 48% 0,027 ThinPrep
S2 1563 78 45 73% < 0,001 ThinPrep
S3 1058 67 40 68% < 0,001 ThinPrep
H1 97 125 96 30% < 0,001 ThinPrep
H2 1010 M1 130 (15%) 0,135 Egyik sem
H3 809 210 196 7% 0,374 Egyik sem

*Fokozott észlelés =

hagyomdnyos LSIL+

ThinPrep™ LSIL+ — hagyomdnyos LSIL+ x 100%

Az LSIL és a sulyosabb elvdltozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag négy
vizsgdlohelyen a ThinPrep™ mddszert részesitette elényben, két vizsgdlohelyen pedig statisztikailag
egyenértékliek voltak.

ThinPrep™ Genesis™ feldolgozdeszkoz
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7. tablazat: Eredmények vizsgaldhelyenként, ASCUS/AGUS és stlyosabb elvaltozasok
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

Helyszin Esetek ThinPrep Hagy. Fokozott p-érték Elényben
ASCUS+ ASCUS+ észlelés* részesitett modszer
S1 1336 17 93 26% 0,067 Egyik sem
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 Egyik sem
H3 809 327 358 (9%) 0,102 Egyik sem

*Fokozott észlelés = ThinPrep™ ASCUS+ — hagyomdnyos ASCUS+ x 100%
hagyomdnyos ASCUS+

Az ASCUS/AGUS €s a sulyosabb elvdltozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag
hdrom vizsgdlohelyen a ThinPrep modszert részesitette elényben, hdrom vizsgdlohelyen pedig
statisztikailag egyenértékliek voltak.

Egy patoldgus fliggetlen birdloként szolgalt a hat klinikai helyszinen, és mindkét targylemezt
megkapta azokbdl az esetekbdl, ahol a két médszer vagy rendellenes volt, vagy eltérést
mutatott. Mivel az ilyen vizsgalatokban nem lehet valddi referenciat meghatdrozni, és ezért nem
lehet valédi érzékenységet kiszamitani, a citoldgiai szakértdi vizsgalat alkalmazasa alternativat
jelent a biopszidval vagy human papillomavirus (HPV) vizsgalattal torténd szdvettani
megerdsitéssel szemben, a referenciadiagndzis meghatarozdsanak eszkdzeként.

A referenciadiagndzis a ThinPrep vagy a hagyomanyos Pap-lemezek kozll a fliggetlen patolégus
altal sulyosabbnak itélt diagndzis volt. Az 6sszes vizsgaldhelyen kérosnak diagnosztizalt
targylemezek szdma, dsszehasonlitva a fliggetlen patolégus referenciadiagnézisaval, megadja
az LSIL vagy sllyosabb elvaltozasok aranyat (8. tablazat) és az ASCUS/AGUS vagy sulyosabb
elvaltozasok aranyat (9. tablazat). A statisztikai elemzés lehetdvé teszi a két modszer
0sszehasonlitdsat, és annak meghatdrozasat, hogy melyik modszert részesitik elényben,

amikor a fliggetlen patoldgus szakértd citoldgiai fellilvizsgdlatat hasznaljdk a végsd

diagndzis megitélésére.
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8. tablazat: Filiggetlen patolégus eredményei vizsgdléhelyenként,
LSIL és sulyosabb elvaltozasok (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Helyszin Fliggetlen patolégus ThinPrep Hagyoman p-érték Elényben
altal pozitivhak pozitiv yos pozitiv részesitett

itélt esetek modszer
$1 50 33 25 0,0614 Egyik sem
S2 65 48 33 0,0119 ThinPrep
S3 77 54 33 < 0,001 ThinPrep
H1 16 102 81 < 0,001 ThinPrep
H2 15 86 90 0,607 Egyik sem
H3 126 120 12 0,061 Egyik sem

Az LSIL és a sulyosabb elvdltozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag hdrom
vizsgdlohelyen a ThinPrep modszer javdra délt el, hdrom vizsgdlohelyen pedig statisztikailag

egyenértekd volt.

9. tablazat: Filiggetlen patologus eredményei vizsgaldhelyenként,
ASCUS/AGUS és slilyosabb elvaltozasok (ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

Helyszin Fiiggetlen patolégus | ThinPrep™ [ Hagyoman p-érték El6nyben
altal pozitivnak pozitiv yos pozitiv részesitett
itélt esetek modszer

S1 92 72 68 0,051 Egyik sem
S2 101 85 59 0,001 ThinPrep
S3 109 95 65 < 0,001 ThinPrep
H1 170 155 143 0,090 Egyik sem
H2 171 143 154 0,136 Egyik sem
H3 204 190 191 1,000 Egyik sem

Az ASCUS/AGUS és a sulyosabb elvdltozdsok esetében a diagnosztikai 6sszehasonlitds statisztikailag
két vizsgdlohelyen a ThinPrep mdédszer javdra délt el, négy vizsgdlohelyen pedig statisztikailag

egyenértekii volt.
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Az aldbbi 10. tdblazat a Bethesda-rendszer valamennyi kategdridjara vonatkozé leird diagndzis
0sszes helyszinre vonatkozd dsszefoglaléjat mutatja be.

10. tablazat: A leiré diagndzis 6sszefoglaldsa (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Leiré diagnézis ThinPrep Hagyomanyos
Betegek szdma: 6747 N | % N | %
Jéindulatu sejtes elvaltozasok: 1592 23,6 1591 23,6
Fertézés:

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

Herpesz 3 0,0 8 0,1

Egyéb 155 23 285 42

Reaktiv sejtes valtozasok a
kovetkezdkkel 6sszefiiggésben:

Gyulladas 353 5,2 385 57

Atréfids vaginitis 32 0,5 48 0,7

Sugarzas 2 0,0 1 0,0

Egyéb 25 0,4 37 0,5

Epithelialis rendellenességek: 1159 17,2 1077 16,0
Laphamsejt:

ASCUS 501 7.4 521 7.7
reaktiv elényben rész. 128 1,9 131 1,9
neoplasztikus elényben rész. 161 24 140 2,1
meghatérozatlan 213 3,2 250 3,7

LSIL 469 7,0 367 5,4

HSIL 167 2,5 167 2,5

Carcinoma 1 0,0 3 0,0

Mirigyseijt:

Jéindulatl endometrialis sejtek 7 0.1 10 0,1

posztmenopauzalis néknél

Atipusos mirigysejtek (AGUS) 21 0,3 9 0,1
reaktiv elényben rész. 9 0.1 4 01
neoplasztikus elényben rész. 0 0,0 3 0,0
meghatdrozatlan 12 0,2 2 0,0

Endocervicalis 0 0,0 1 0,0

adenocarcinoma

Megjegyzés: Néhdny beteg egynél tébb diagnosztikai alkategdridba volt sorolva.
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A 11. tdblazat a fertdzés, a reaktiv elvaltozadsok és az dsszes jéindulatu sejtes elvaltozas
kimutatasi ardnyat ismerteti mind a ThinPrep™, mind a hagyomanyos médszer esetében minden
vizsgalati helyen.

11. tablazat: Jéindulatu sejtes elvaltozasok eredményei (ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

ThinPrep Hagyomanyos
N % N %
Jéindulatd Fert6zés 1392 20,6 1348 20,0
:Ie\J/té?tsoza'sok 5;:::2; ok 412 6,1 471 7.0
Osszesen* 1592 23,6 1591 23,6

*A teljes szam magdban foglal néhdny olyan beteget, akiknél fertézées €s reaktiv sejtes elvdltozds
is fenndllhatott.

A12.,13. és 14. tablazat a ThinPrep mdédszer és a hagyoméanyos kenetvétellel torténd vizsgalat
medgfelel8ségi eredményeit mutatja be az 8sszes vizsgalati helyre vonatkozéan. Az dsszesen
felvett 7360 betegbdl 7223 szerepel ebben az elemzésben. Az elemzésbdl kizartuk a 18 évnél
fiatalabb életkord, illetve a méheltavolitdson atesett betegeket.

Két tovabbi klinikai vizsgalatot végeztek a mintdk megfeleléségének értékelésére, amikor a
mintdkat kozvetlenil a PreservCyt™ gydgyszeres lvegbe helyezték, anélkiil, hogy elézetesen
hagyomanyos Pap-kenetet készitettek volna. Ez a mintavételi technika a ThinPrep 2000 rendszer
rendeltetésszer(i hasznalata. A 15. és 16. tablazat az osztott minta és a kdzvetlenll az livegbe
helyezett minta eredményeit mutatja be.

12. tdblazat: A mintdak megfelel6ségi eredményeinek 6sszefoglaldsa
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

Minta megfelel6sége ThinPrep Hagyomanyos
Betegek széma: 7223 N % N %
Megfelel6 5656 78,3 5101 70,6
Megfelel6 az értékeléshez, de a
kévgetkezé miatt csak korlatozottan: 1431 19.8 2008 27,8
Légszaraddsi mltermék 1 0,0 136 1,9
Vastag kenet 9 0,1 65 0,9
Hidnyzé endocervicalis komponens 1140 15,8 681 9,4
Hidnyos epithelialis komponens 150 2,1 47 0,7
Elfedd vér 55 0,8 339 47
Elfedd gyulladéas 141 2,0 1008 14,0
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Minta megfelel6sége ThinPrep Hagyomanyos
Betegek széma: 7223 N % N %
Nincs klinikai el6zmény 12 0,2 6 0.1
Citolizis 19 0,3 19 1,6
Egyéb 10 0,1 26 0,4
Nem megdfeleld az értékeléshez: 136 1,9 114 1,6
Légszaraddasi mltermék 0 0,0 13 0,2
Vastag kenet 0 0,0 7 0,1
Hidnyzd endocervicalis komponens 25 0,3 1l 0,2
Hidnyos epithelialis komponens 106 1,5 47 0,7
Elfed6 vér 23 0,3 58 0,8
Elfedd gyulladéds 5 0,1 41 0,6
Nincs klinikai elézmény 0 0,0 0 0,0
Citolizis 0 0,0 4 01
Egyéb 31 0,4 9 0,1

Megjegyzes: Néhdny beteg egynél tébb alkategdridba volt sorolva.

13. tablazat: A mintdk megfelel6ségi eredményei (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

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

SAT = megfelelé, SBLB = korldtozottan megfelels, UNSAT = nem megfelelé
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14. tablazat: A mintak megdfeleléségi eredményei vizsgalati hely szerint
(ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

Helyszin Esetek ThinPrep Hagy. ThinPrep Hagy. ThinPrep Hagy.
SAT SAT esetek| SBLB SBLB UNSAT UNSAT
esetek esetek esetek esetek esetek

S1 1386 1092 1178 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

_ Minden 7223 5656 5101 1431 2008 136 14

vizsgalati hely

A Korlatozottan megfelel6 (SBLB) kategdria szamos alkategéridra bonthatd, amelyek kozil az
egyik az endocervicalis komponens hianya (EK-hidny). A 15. tablazat az ,,EK-hiany” korlatozottan
megfeleld kategdriat mutatja ThinPrep™ és hagyomanyos targylemezek esetén

15. tablazat: A mintdk megfelel6ségének eredményei vizsgalati hely szerint, SBLB-aranyok
endocervicalis komponens hidanya esetén (ThinPrep 2000 rendszer vizsgalat)

SBLB EK-hidny miatt

Helyszin Esetek ThinPrep ThinPrep Hagyomanyos | Hagyomdanyos
SBLB SBLB SBLB SBLB
EK-hidnnyal | EK-hiannyal (%) | EK-hiannyal | EK-hiannyal (%)
S1 1386 237 17,1% 162 1,7%
S2 1668 104 6,2% 73 4,4%
S3 1093 145 13,3% 84 7.7%
H1 1046 229 21,9% 15 11,0%
H2 1049 305 29,1% 150 14,3%
H3 981 120 12,2% 97 9,9%
Minden
X L. 7223 1140 15,8% 681 9,4%
vizsgdlati hely

Az osztott mintavételi protokollal végzett klinikai vizsgélat eredményei esetében 6,4 szazalékos
kiilonbség volt a hagyomanyos és a ThinPrep modszer kdzott az endocervicalis komponens
kimutatasaban. Ez hasonld a korabbi, osztott mintds mddszert alkalmazé vizsgalatokhoz.
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ENDOCERVICALIS KOMPONENS (EK) VIZSGALATA KOZVETLENUL GYOGYSZERES UVEGBE
LEVETT MINTAK ESETEN

A ThinPrep™ 2000 rendszer rendeltetésszerl hasznalata esetén a méhnyakminta-vételi eszkdzt
kodzvetlenill a PreservCyt™ gydgyszeres livegbe oblitik ahelyett, hogy a sejtmintat felosztanak.
A feltételezés szerint ez az endocervicalis sejtek és metaplasztikus sejtek felvételének
novekedését eredményezi. A hipotézis ellendrzésére két vizsgalatot végeztek a ,kdzvetlenil
livegbe” médszerrel, amelyek a 16. tdblazatban vannak 6sszefoglalva. Osszességében nem
taldltak kiilonbséget a ThinPrep és a hagyomanyos mddszerek kdzott ebben a két vizsgalatban.

16. tablazat: A kozvetleniil livegbe levett endocervicalis komponensekkel (EK) kapcsolatos
vizsgalatok 6sszefoglaldsa (ThinPrep 2000 rendszer vizsgdlat)

L, . SBLB az endocervicalis Osszehasonlithato
L Az értékelhetd ‘o P
Vizsgalat ) komponens hidanya hagyomanyos Pap-kenet
betegek szama . L .
miatt szazalékos aranya

Ko6zvetleniil iivegbe
torténd levétel 299 9,36% 9,43%"
megvalésithatésaga

Kozvetleniil iivegbe
torténé levétel 484 4,96% 4,38%2
klinikai vizsgalata

1. Kézvetlendil livegbe térténd levétel megvaldsithatdsdgi vizsgdlata az dtfogo klinikai
vizsgdlatban kapott, hagyomdnyos Pap-kenet esetén mért, endocervicalis komponens hidnya
miatti SBLB ardnydval 6sszehasonlitva.

2. Kézvetlendlil (ivegbe tértend levétel klinikai vizsgdlata az S2 helyi klinikai vizsgdlatban kapott,
hagyomdnyos Pap-kenet esetén mért, endocervicalis komponens hidnya miatti SBLB ardnydval
osszehasonlitva.

KOZVETLENUL UVEGBE LEVETELES HSIL+ VIZSGALAT

A ThinPrep rendszer kezdeti FDA-jévahagydsat kovetden a Hologic tobb helyszinen végzett
kozvetlenl Gvegbe torténd levételes klinikai vizsgédlatot a ThinPrep 2000 rendszer és a
hagyomanyos Pap-kenet 6sszehasonlitdsdra a magas foku intraepithelialis laphdmsérlilések és
sulyosabb elvaltozasok (HSIL+) kimutatasara. A vizsgdlatba kétféle betegcsoportot vontak be

tiz (10) vezeté egyetemi kérhdzbdl az Egyesiilt Allamok nagyvarosi teriiletein. Az egyes vizsgélati
helyeken az egyik csoport a rutinszer( Pap-teszt-sz(irési populdciét képviselé betegekbdl, a
masik csoport pedig a kolposzkdpos vizsgalat idején felvett, beutalt betegpopuléciét képviseld
betegekbdl allt. A ThinPrep mintdkat prospektiv médon vették le, és dsszehasonlitottak egy
korabbi kontrollkohorsszal. A kordabbi kohorsz a ThinPrep mintdk gyUjtéséhez hasznalt klinikdk
és klinikusok (ha rendelkezésre &lltak) adataibdl allt. Ezeket az adatokat a vizsgdlat megkezdése
elétt kozvetlenll vizsgélt betegektdl szekvencidlisan gy(ijtotték.
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A vizsgalat eredményei azt mutattdk, hogy a hagyomanyos Pap-kenet kimutatasi ardnya
511/20 917, mig a ThinPrep térgylemezeké 399/10 226 volt. Ezeken a klinikai helyszineken
és ezekben a vizsgalati populdcidkban ez 59,7%-0s ndvekedést jelent a HSIL+ elvaltozdsok
kimutatasaban a ThinPrep mintdk esetében. Ezeket az eredményeket a 17. tablazat

foglalja 6ssze.

17. tablazat: Kézvetleniil iivegbe levételes HSIL+ vizsgdlat 6sszefoglalasa
(ThinPrep 2000 rendszer)

Helyszin e DA HSIL+ Ardny (%) || Osszes TP (n) HSIL+ Arany (%) va’::zaa’:y(%)
S1 2439 51 2,1 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 45 +72,3
S8 2039 61 3,0 983 44 45 +49,6
S9 2000 4 0,2 1000 5 0,5 +150,0

S10 2015 69 3,4 1000 50 5,0 +46,0
| Osszesen 20 917 511 2,4 10 226 399 3,91 59,7 (p<0,001)

Ardnyvadltozds (%) = (TP HSIL+/TP 6sszes]/[CP HSIL+/CP &sszes]—1) *100

MIRIGYBETEGSEG FELISMERESE — KOZZETETT VIZSGALATOK

Az endocervicalis mirigyelvaltozdsok kimutatdsa a Pap-teszt alapvetd funkcidja. A Pap-mintdban
lévd kéros mirigysejtek azonban szarmazhatnak a méhnyalkahartydbdl vagy méhen kiviili
tertiletekrdl is. A Pap-teszt nem az ilyen elvaltozdsok szlrévizsgalatara szolgal.

A mirigyelvaltozasok gyanuja esetén a megfeleld értékelés és a késdbbi kezelés szempontjabdl
(pl. a kimetszéses biopszia médszerének valasztdsa a konzervativ nyomon kévetéssel szemben)
fontos a mirigy- és a laphamos elvaltozdsok pontos besoroldsa. Tobb, szakmailag lektoralt
publikacio*2 szamol be arrdl, hogy a ThinPrep 2000 rendszer a hagyomanyos Pap-kenethez
képest alkalmasabb a mirigybetegség kimutatdsara. Bar ezek a vizsgalatok nem foglalkoznak
kovetkezetesen a kiilonb6z6 Pap-tesztelési mdédszerek érzékenységével a mirigybetegségek
bizonyos tipusainak kimutatdsaban, a k6zolt eredmények 6sszhangban vannak azzal, hogy

a ThinPrep Pap-teszt a hagyomanyos citolégidhoz képest gyakrabban igazolja a kéros
mirigyleletek biopszids megerdsitését.

Igy a ThinPrep Pap-teszt tdrgylemezen talalt mirigyrendellenesség fokozott figyelmet érdemel
a lehetséges endocervicalis vagy endometrialis patolégia végleges kiértékelése érdekében.
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ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6z a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitva

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz teljesitményének a ThinPrep 2000 rendszerrel valé
kodzvetlen 6sszehasonlitdsa céljabdl prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatot végeztek.

A ThinPrep klinikai vizsgdlat célja annak bizonyitasa volt, hogy a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkozzel elékészitett négydgydszati mintdk legaldbb olyan hatékonyak az atipusos
sejtek és a méhnyakrak vagy az azt megeléz6 allapotok kimutatdsara, mint a ThinPrep 2000
rendszerrel el6készitett mintak.

KLINIKAI VIZSGALATI ELRENDEZES

Ez a vizsgdlat egy prospektiv, multicentrikus, randomizélt, egyszeres vak vizsgalat volt, amely

a kontroll és a vizsgalt feldolgozéeszkoz altal ugyanazon maradék citoldgiai mintabdl eléallitott
ThinPrep targylemezpdarokat értékelte. A vizsgalatot hdrom (3) laboratériumban végezték az
Egyesiilt Allamokban. Minden vizsgdlati mintat egy ThinPrep 2000 rendszerrel (TP-2000) és egy
ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel (Genesis) dolgoztak fel, és egy ThinPrep képalkoté
rendszerrel képezték le. Az dsszes targylemezt minden helyszinen harom (3) citotechnolégus
(CT) és harom (3) patoldgus olvasta le. Az elsé vizsgalatot minden helyszinen ThinPrep képalkotd
Review Scope (TIS) segitségével végezték el, majd ugyanazoknak a targylemezeknek a kézi
fellilvizsgdlata kovetkezett. A fellilvizsgalati torzitds minimalizaldsa érdekében a CT-kkel és a
patolégusokkal az eredetileg fellilvizsgalt TIS diagndzist nem kozolték (vak vizsgalat). A TIS
fellilvizsgdlati kar és a kézi fellilvizsgdlati kar kdz6tti kéthetes intervallum minimalizalta a
felismerési torzitds lehetéségét. A TIS és a manudlis fellilvizsgdlat utdn minden targylemezt

egy fliggetlen helyszin, a negyedik helyszin biralt el. Minden citoldgiai diagndzist a Bethesda-
rendszer kritériumai szerint hatdroztak meg az 6sszes targylemez esetében.

Ebbe a vizsgélatba 1260 beteg ThinPrep Pap-teszt mintdjat vontak be. A vizsgalatba 1260 mintat
vontak be 2019 februarjatdl 2020 janiusaig. Minden vizsgéléhely 420 Uj mintat vett le a maradék
készletébdl (a vizsgaldhelyek citoldgiai laboratériumaba kiildétt négydgyaszati ThinPrep Pap-
teszt mintak populéacidja). A vizsgalathoz hasznalt mintdk a vizsgalt diagnosztikai kategoriak
mindegyikében tartalmaztak mintat. Minden vizsgaléhelyen mintdnként 2 targylemezt készitettek,
1targylemezt a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzén és 1targylemezt a TP-2000
feldolgozéeszkdzon, igy vizsgalati helyként 840 targylemezt (420 par targylemezt) kaptak

a diagnosztikai fellilvizsgalathoz. A vizsgdlathoz 6sszesen 2520 targylemezt elemeztek.
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LABORATORIUMI ES BETEGJELLEMZOK

A 18. tablazat ismerteti az egyes vizsgalati helyek betegpopulacidit:

18. tablazat: Klinikai vizsgalat jellemzéi

1. vizsgalati | 2.vizsgdlati | 3. vizsgalati Osszes
hely hely hely vizsgalati hely
Paraméter Statisztika (N=412) (N =415) (N =415) (N=1242)
Eletkor (év) n 412 415 415 1242
Atlag 387 39,7 38,6 39,0
SD 12,93 12,67 13,96 13,20
Median 36,0 37,0 34,0 36,0
Min.—max. 20-78 18-82 15-82 15-82
Posztmenopauzalis
Igen n (%) 19 (4,6) 31(7.,5) 35 (8,4) 85 (6,8)
Nem n (%) 393 (95,4) 384 (92,5) 380 (91,6) 1157 (93,2)
Hiszterektomia
Igen n (%) 5(1,2) 3(0,7) 18 (4,3) 26 (2,1
Nem n (%) 407 (98,8) 412 (99,3) 397 (95,7) 1216 (97,9)

KLINIKAI VIZSGALAT EREDMENYEI

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz és a ThinPrep 2000 rendszer teljesitményét
osszehasonlité vizsgdlat eredményei itt kerlilnek bemutatdsra. A vizsgdlatban részt vevé CT-k és
patoldgusok altal manualisan fellilvizsgalt targylemezek eredményeit a CT-k és patoldgusok altal
képalkoté-asszisztalt fellilvizsgalattal is megvizsgalt tadrgylemezek eredményei kdvetik.

A helyi diagndzis a CT- és a patoléguscsoport felililvizsgalatdnak eredménye volt, a CT altali
fellilvizsgalatra és a patolégus altali beutaldsra vonatkozé klinikai laboratériumi gyakorlatot
kdvetve.

Miutan az 0sszes vizsgalt tdrgylemezt attekintették, a targylemezeket elbirdlasi vizsgalatnak
vetették ald. Az elbirdlast egy olyan intézményben végezték, amely nem tartozott a vizsgdalatot
végzé vizsgdlati helyszinek kozé. Az elbirdldsra szant targylemezeket egyenletesen osztottak
el harom biralébizottsdg kozott, amelyek egy (1) citotechnoldgusbdl és harom (3) fliggetlen
patoldgusbdl dlltak. Minden birdldbizottsdg az egyes vizsgalati helyszinekrél készitett
targylemezek egyharmadat, 6sszesen 840 targylemezt vizsgdlt meg. Az elbirdlas sorédn
konszenzusos egyetértést értek el minden egyes atnézett targylemez esetében. Konszenzusos
egyetértésrdl akkor volt sz6, ha a harom patoldgus kozll legaldbb ketté azonos diagnézist
allitott fel.
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Azokban az esetekben, ahol a patolégusok fellilvizsgalati eljardsa nem vezetett konszenzusra,

a patolégusok csoportja egy tobbfejd mikroszkdpon manudlisan vizsgaltak fellil a targylemezeket
a konszenzusos diagnozis érdekében. A Hologic minden birdldbizottsdgnak atadta a ,nem
konszenzusos” targylemezek listdjat a tobbfejd mikroszkdpon végzett fellilvizsgalathoz.

A tobbfejl mikroszkdppal végzett fellilvizsgalatban részt vevd patolégusok eldl az elbiralds

sordn kapott valamennyi kordbbi diagndzist eltitkoltdk (vak vizsgalat).

A diagnosztikai eredmény sulyossagi sorrendjét (UNSAT, NILM, ASC-US, LSIL, ASC-H, AGUS,
HSIL, daganat) hasznalva minden egyes gydgyszeres liveghez egyetlen referenciadiagndzist
képeztek Ugy, hogy minden egyes minta vagy targylemezpar esetében a diagndzisok koziil

a sulyosabbat véalasztottak ki, hogy létrehozzak az elbirdlasi referencia (,igazsdg”) eredményt.

Ismertetjiik a pdrositott eredményekhez tartozé 8 x 8-as kontingenciatablazatot. Ezenkiviil
a diagnosztikai teljesitménymutatok becslései és azok 95%-0s konfidenciaintervallumai
is bemutatdsra keriilnek.

19. tablazat: Vizsgalati hely szerinti feliilvizsgdlatok: ThinPrep 2000 rendszer a
ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzzel 6sszehasonlitva: Manuadlis feliilvizsgalat

ThinPrep 2000 rendszer
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen

ThinPrep Genesis UNSAT 4 7 0 0 1 0 1 0 13
feldolgozéeszkéz NjLMm 10 2052 125 12 27 22 7 3 2258
ASCUS 0 143 172 0 66 31 5 0 417
AGUS 0 15 1 6 1 3 3 3 32
LSIL 0 30 59 0 308 14 19 0 430
ASC-H 0 18 24 1 8 49 41 2 143
HSIL 0 12 13 1 24 30 282 17 379
Daganat 0 0 1 1 0 4 17 64 87
Osszesen 14 2277 395 21 435 153 375 89 3759

A 19. tdblazat 8sszehasonlitja a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett targylemezek és a
ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett, ugyanezen mintdkbdl szarmazo targylemezek
manuadlis felllvizsgalatdnak eredményeit.
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20. tablazat: Vizsgalati hely szerinti feliilvizsgalatok: ThinPrep 2000 rendszer
a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkodzzel 6sszehasonlitva:
Képalkotd segitségével torténé feliilvizsgalat

ThinPrep 2000 rendszer
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen
ThinPrep Genesis UNSAT 6 10 2 0 1 1 0 20
feldolgozdeszkoz NiLm 10 211 108 4 32 16 6 2291
ASCUS 0] 135 139 1 48 24 8 1 356
AGUS 0] 4 0] 2 0] 5 3 16
LSIL 0] 36 64 0] 302 6 23 0] 431
ASC-H 0 20 20 2 1 65 43 5 166
HSIL 0] 10 15 3 21 43 288 10 390
Daganat 0] 3 0] 3 0] 3 12 68 89
Osszesen 16 2329 348 15 415 160 385 91 3759

A 20. tablazat 6sszehasonlitja a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett targylemezek és a
ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett, ugyanezen mintdkbdl szarmazé targylemezek
képalkoté segitségével végzett feliilvizsgalatdnak eredményeit.

21. tablazat: Elbiralt ThinPrep 2000 rendszer az elbirdlt ThinPrep Genesis
feldolgozdéeszk6zzel 6sszehasonlitva

Elbirdlt eredmények (ThinPrep 2000 rendszer)
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen

Elbiralt UNSAT 2 2 0 0 0 0 1 0 5
eredmeények NILM 3 593 65 4 10 1 4 1 691
ggzzs:oi::kes; ASCUS 1 69 48 2 25 2 2 1 150
AGUS 0 2 0 0 0 1 1 1 5
LSIL 0 10 27 0 143 2 18 0 200
ASC-H 0 6 2 2 9 1 32
HSIL 0 1 4 1 10 13 113 6 148
Daganat 0 0 2 0 2 4 14 22
Osszesen 6 683 150 " 190 37 152 24 1253
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A 21. tdblazat 6sszehasonlitja a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett targylemezek és a
ThinPrep Genesis feldolgozéeszkbzzel készitett tadrgylemezek birdldi fellilvizsgalatanak
eredményeit.

22, tablazat: Elbiralt eredmények a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitva: Manualis
feliilvizsgalat, 6sszes feliilvizsgalt kategoria

Elbiralt eredmények, minden helyszin

UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen

ThinPrep 2000 UNSAT 2 10 2 0] 0] 0] 0] 0] 14

rendszer NILM 4 1683 403 14 100 47 24 2 2277
ASCUS 0] 63 99 4 167 24 36 2 395
AGUS 0] 12 2 0] 0] 0] 6 1 21
LSIL 0 7 23 0] 350 4 50 1 435
ASC-H 0 15 17 3 19 20 74 5 153
HSIL 0 2 3 1 9 18 323 19 375
Daganat 0] 2 0] 2 0] 1 18 66 89
Osszesen 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759

A 22. tablazat 6sszehasonlitja a targylemezek biraldi fellilvizsgalatdnak eredményeit és
a vizsgaldhelyek éltal a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett és manudlisan fellilvizsgalt
ugyanezen targylemezek eredményeit.

23. tablazat: Elbiralt eredmények a ThinPrep 2000 rendszerrel 6sszehasonlitva:
Képalkotd segitségével torténé feliilvizsgalat

Elbirdlt eredmények, minden helyszin
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen
UNSAT 0 12 4 0 0 0 0 0 16
ThinPrep 2000 NjLMm 5 1705 425 13 109 49 21 2 2329
rendszer ASCUS 1 45 74 1 163 23 39 2 348
AGUS 0 1 2 0 1 4 2 15
LSIL 0] 23 0 347 1 36 2 415
ASC-H 0 16 17 5 17 24 77 4 160
HSIL 0 2 5 1 9 16 333 19 385
Daganat 0 3 0 2 0 0 21 65 91
Osszesen 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
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A 23. tdbldzat 6sszehasonlitja a targylemezek biraldi felllvizsgdlatdnak eredményeit és a
vizsgaldhelyek altal a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett és a ThinPrep képalkotd rendszerrel

fellilvizsgalt ugyanezen targylemezek eredményeit.

24, tablazat: Elbiralt eredmények a ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6zzel 6sszehasonlitva:

Manualis feliilvizsgalat, 6sszes fellilvizsgalt kategoria

Elbiralt eredmények, minden helyszin
UNSAT NILM ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen
ThinPrep Genesis UNSAT 1 6 4 0 1 0 1 13
feldolgozoeszkdz NjLm 5 1696 388 14 89 49 15 2 2258
ASCUS 0 65 112 2 174 28 35 1 417
AGUS 0 1 3 5 0 6 5 32
LSIL 0 1 22 0 352 4 49 2 430
ASC-H 0 12 16 1 15 13 81 5 143
HSIL 0 2 4 2 14 17 322 18 379
Daganat 0 1 0 0 0 1 22 63 87
Osszesen 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
A 24. tdbldzat 6sszehasonlitja a targylemezek biraldi felllvizsgdlatdnak eredményeit és a
vizsgaldhelyek altal a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzzel készitett és manudlisan fellilvizsgalt
ugyanezen targylemezek eredményeit.
25. tablazat: Elbiralt eredmények a ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6zzel 6sszehasonlitva:
Képalkoté segitségével végzett feliilvizsgalat, 6sszes feliilvizsgalt kategoria
Elbirdlt eredmények, minden helyszin
UNSAT NILM  ASCUS AGUS LSIL ASC-H HSIL Daganat Osszesen
ThinPrep Genesis UNSAT 1 8 8 0 2 0 1 0 20
feldolgozdeszkoz  NjLm 5 1708 399 16 102 46 14 1 2291
ASCUS 0 52 95 0 155 26 26 2 356
AGUS 0 1 1 0 0 1 10 3 16
LSIL 0 2 25 0 354 2 45 3 431
ASC-H 0 17 16 3 12 23 90 5 166
HSIL 0 4 4 3 20 13 323 23 390
Daganat 0 2 1 2 0 3 22 59 89
Osszesen 6 1794 549 24 645 14 531 96 3759
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A 25. tdblazat 6sszehasonlitja a tdrgylemezek birdléi fellilvizsgalatdanak eredményeit és a

vizsgaldéhelyek altal a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett és a ThinPrep képalkotd

rendszerrel fellilvizsgalt ugyanazon targylemezek eredményeit.

26. tablazat: Teljesitmény-6sszefoglalé: A ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6z eredményeinek
osszehasonlitasa a ThinPrep 2000 rendszer eredményeivel a manualisan feliilvizsgalt

targylemezek esetén: Erzékenység és specificitds

Manudlis feliilvizsgalat

Erzékenység Specificitas
e wen ax TP-2000 Genesis Kilonbség TP-2000 Genesis Kilonbség
Kiiszébérték
(95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl)
ASCUSH 70% 72% 2% 94% 95% 1%
(66% — 75%) (68% — 75%) (0% — 3%) (92% — 97%) (92% — 98%) (0% — 1%)
LSIL+ 70% 71% 0% 97% 97% 1%
(65% — 76%) (66% — 75%) (=2% — 2%) (96% — 98%) (97% — 98%) (0% — 1%)
ASC-H+ 73% 73% 0% 98% 98% 0%
(65% — 81%) (66% — 80%) (—2% — 2%) (96% — 99%) (97% — 99%) (0% — 1%)
HSIL+ 68% 68% 0% 99% 99% 0%
(63% — 73%) (61% — 74%) (=4% — 4%) (98% — 99%) (98% — 99%) (=1% — 0%)

A ThinPrep Genesis feldolgozdéeszkdz érzékenysége és specificitdsa hasonlé a ThinPrep 2000

rendszeréhez a manudlisan fellilvizsgalt targylemezek esetében. A vizsgalatban a ThinPrep Genesis

és a ThinPrep 2000 rendszer teljesitménye kdzott nem volt statisztikailag szignifikdns kiilonbség.

27. tablazat: Teljesitmény-6sszefoglalé: A ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6z eredményeinek
osszehasonlitdsa a ThinPrep 2000 rendszer eredményeivel a képalkotéval végzett
targylemez-feliilvizsgdlat esetén: Erzékenység és specificitas

ThinPrep képalkoté rendszerrel végzett fellilvizsgalat

Erzékenység Specificitas
Kiiszobérték TP-2000 Genesis Kilonbség TP-2000 Genesis Kilonbség
(95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl) (95%-0s Cl)
ASCUS+ 68% 70% 2% 96% 96% 0%
(65% — 72%) (66% — 74%) (1% — 3%) (95% — 97%) (94% — 98%) (1% — 1%)
LSIL+ 70% 72% 2% 97% 97% 0%
(64% — 76%) (66% — 78%) (0% — 4%) (96% — 97%) (96% — 98%) (0% — 1%)
ASC-H+ 75% 76% 0% 97% 97% 0%
(68% — 83%) (68% — 84%) (3% — 4%) (97% — 98%) (96% — 98%) (1% — 0%)
HSIL+ 70% 68% —2% 99% 98% 0%
(62% — 77%) (59% — 77%) (-8% — 4%) (98% — 99%) (98% — 99%) (=1% — 0%)
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A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz érzékenysége és specificitdsa hasonlé a ThinPrep 2000
rendszeréhez a ThinPrep képalkotd rendszerrel fellilvizsgalt targylemezek esetében. Az egyetlen
kategdria, ahol statisztikailag szignifikdns kiilonbség volt, az ASCUS+ kategéria volt, ahol az
érzékenységbeli kiilonbség 2% volt.

Reprodukalhatésagi vizsgalatok

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz késziiléken beliili és késziilékek kdzotti
reprodukalhatdsdgat laboratériumi vizsgdlatokban ellendrizték osztott mintds technikaval.

KESZULEKEN BELULI REPRODUKALHATOSAG

A vizsgalat célja annak vizsgélata volt, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz képes-e
ugyanazon betegmintdbdl ugyanazon eszkozzel reprodukalhato tdrgylemezeket késziteni.

A vizsgalatba 6sszesen 160 mintat vontak be. Minden mintat hdrom részre osztottak, és harom
kilon futtatdssal dolgoztak fel egyetlen készliléken. A targylemezeket festették, feddlemezzel
|attdk el, majd a citotechnolégusok képalkotéval tdmogatott fellilvizsgélatot végeztek a Bethesda
méhnyakcitoldgiai jelentésrendszer szerint. Hat mintat kizartak az elemzéshdl, mivel legaldbb
egy targylemez nem allt rendelkezésre a CT éltali ellenérzéshez. Az igy kapott diagndzisokat

a 28. tablazat foglalja 6ssze.

28. tablazat: Késziiléken beliili reprodukalhatésag

Minta diagnosztikai szintje
Harom egyez6 replikdval rendelkezé mintdk szama
Mintafeldolgozas futtatdsa a NILM ASCUS vagy LSIL vagy HSIL vagy
ThinPrep Genesis feldolgozéeszk6zon ASC-H AGUS daganat

1. futtatas

(n = 154) 109 13 18 13
2. futtatas

(n = 154) 1 12 16 14
3. futtatas

n = 154) 109 12 19 13

Khi-négyzet statisztikai tesztet végeztek, amely 0,9989-es p-értéket eredményezett, jelezve,
hogy a diagndzis fliggetlen a futtatastol.
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KESZULEKEK KOZOTTI REPRODUKALHATOSAG

A vizsgalat célja annak vizsgalata volt, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz képes-e
ugyanazon betegmintabdl tobb késziilékkel reprodukalhaté targylemezeket késziteni.

A vizsgalatba 6sszesen 160 mintat vontak be. Minden mintat hdrom részre osztottak, és harom
kiilonbdz6 ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon dolgoztak fel. A targylemezeket festették,
fedblemezzel lattak el, majd a citotechnoldégusok képalkotéval tdmogatott felllvizsgalatot
végeztek a Bethesda méhnyakcitoldgiai jelentésrendszer szerint. Tiz mintat kizartak, mert
legaldbb egy targylemez nem &allt rendelkezésre a CT &ltali ellenérzéshez. Az igy kapott
diagnézisokat a 29. tablazat tartalmazza.

29. tablazat: Késziilékek kozotti reprodukdalhatésag

Minta diagnosztikai szintje
Harom egyezé replikaval rendelkezé mintdk szdma
ThinPrep G i
inrrep lsenesis NILM ASCUS vagy ASC-H | LSIL vagy AGUS | HSIL vagy daganat
feldolgozdéeszkoz
1. ThinPrep Genesis
feldolgozéeszkoz 112 5 22 1
(n =150)
2. ThinPrep Genesis
feldolgozéeszkéz 109 6 23 12
(n =150)
3. ThinPrep Genesis
feldolgozéeszkoz m 6 21 12
(n =150)

Khi-négyzet statisztikai tesztet végeztek, amely 0,9995-es p-értéket eredményezett, jelezve,
hogy a diagnézis fliggetlen a késziiléktdl.

Sejtszamvizsgalat

Vizsgdlatot végeztek a targylemezekre atvitt sejtanyag mennyiségének értékelésére a
ThinPrep Genesis feldolgozdéeszkdz és a ThinPrep 2000 rendszer 6sszehasonlitdséara.

Két 6sszehasonlitdst végeztek. A ThinPrep 2000 rendszerrel készitett targylemezeket
Osszehasonlitottdk a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon az ,Aliquot + Targylemez” eljarassal
készitett tdrgylemezekkel. Emellett a ThinPrep 2000 rendszerrel készitett tdrgylemezeket
Osszehasonlitottak a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdzon a , Targylemez” eljdrassal készitett
targylemezekkel.
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Osztott mintavételi technikat alkalmaztak. A vizsgdlatba 6sszesen 300 mintat vontak be. Minden
mintat hdrom részre osztottak. A mintdkat a harom médszer (ThinPrep 2000, ThinPrep Genesis
LAliquot + Targylemez” vagy ThinPrep Genesis ,, Targylemez”) egyikével dolgoztak fel.

A targylemezeket festették, fedélemezzel 1attdk el, majd a ThinPrep képalkotd rendszer
segitségével képet készitettek az egyes targylemezeken l1évé sejtes anyag mennyiségének
szamszer(isitése céljdbdl. Az 1. és 2. dbra 6sszehasonlitja az egyes mintdk esetében a

ThinPrep 2000 és az egyes Genesis feldolgozasi mddszerek esetén mért sejtszdmokat.

1. abra: Deming-féle regresszié
ThinPrep Genesis ,,TaArgylemez” feldolgozas vs. ThinPrep 2000 rendszer

x104

w

d ‘20+9.'9=9 ‘960

G6'0

ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz (Targylemez)

x104
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2. abra: Deming-féle regresszié
ThinPrep Genesis ,,Aliquot + Targylemez” feldolgozas vs. ThinPrep 2000 rendszer
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A vizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz altal
eléallitott targylemezek, ha , Targylemez” vagy ,Aliquot + Targylemez” feldolgozéassal
allitjdk el6, a ThinPrep 2000 rendszerhez hasonld laphdmsejtszdmot eredményeznek.

DIAGNOSZTIKAI OSSZEHASONLITAS A SEJTSZAMVIZSGALATBOL

A sejtszamvizsgalat sordn készitett targylemezeket citotechnolégusok is fellilvizsgaltak,
és a Bethesda méhnyakcitoldgiai jelentésrendszer szerint kategorizaltak. Az igy kapott
diagnézismeghatdrozé adatokat a 30. és 31. tdblazat tartalmazza.
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30. tablazat: Diagnosztikai 6sszehasonlitas sejtszamvizsgalatbol
A ThinPrep Genesis feldolgozéeszko6zzel feldolgozott targylemezek
(Targylemez feldolgozas) vs. ThinPrep 2000 rendszer

ThinPrep 2000 rendszer

ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep Genesis ASCUSH+ 66 13
feldolgozéeszkoz
(,Targylemez” feldolgozas) <ASCUS 12 195

Statisztikai ardnytesztet végeztek, amely <10~* p-értéket eredményezett, bizonyitva a két
eszkdz egyenértéklségét az ASCUS+ szempontjabal.

31. tablazat: Diagnosztikai 6sszehasonlitas sejtszamvizsgalatbdl
A ThinPrep Genesis feldolgozéeszko6zzel feldolgozott targylemezek
(Aliquot + Targylemez feldolgozds) vs. ThinPrep 2000 rendszer

ThinPrep 2000 rendszer

ASCUS+ <ASCUS
ThinPrep Genesis ASCUS+ 70 15
feldolgozéeszkoz
LHAliquot + Targylemez”
(»Aliq 9y < ASCUS 8 192
feldolgozas)

Statisztikai ardnytesztet végeztek, amely < 104 p-értéket eredményezett, bizonyitva a két eszkoz
egyenértékliségét az ASCUS+ szempontjabdl.

Sejtatviteli vizsgalat

A sejtek targylemezek kozotti atvitelét laboratdriumi vizsgalatban értékelték a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkoz és a ThinPrep 2000 rendszer 6sszehasonlitasaval.

Mindegyik rendszeren 350 rendellenes klinikai mintat dolgoztak fel, felvaltva 350 sejteket

nem tartalmazé PreservCyt gyégyszeres liveggel (,sejtmentes gydgyszeres livegek”).

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel feldolgozott mintdk esetén az ,Aliquot + Targylemez”
eljarast alkalmaztdk. A feldolgozas utdn a sejtmentes gydgyszeres livegekbdl késziilt
targylemezeket elklilonitették a sejtes targylemezektdl, festették és fedblemezzel 1attdk el, majd
a citotechnoldgusok feliilvizsgaltdk. A targylemezen taldlt sejteket feljegyezték. A sejtmentes
gyogyszeres livegbdl késziilt, de legalabb egy sejtet tartalmazé targylemezeket Ugy tekintették,
hogy azokon sejtatvitel tortént. A ThinPrep 2000 rendszerbdl egy targylemez keriilt kizdrdsra
kezelbi hiba miatt. Az eredményeket a 32. tabldzat mutatja be.
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32. tablazat: Sejtatvitel

ThinPrep 2000 rendszer ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz
Bsszes targylemez 349 350
Targylemezek, amelyeken
2
sejtatvitel tortént 89 0
Azon targylemezek %-os aranya,
gyiemeze¥ 7ros arany 25,5% 5,7%
amelyeken sejtatvitel tortént
Az atvitt sejtek szdma

a targylemezeken: 2 2

Atlag (1, 96) (1,43)
(min., max.)

A vizsgalat kimutatta, hogy a ThinPrep Genesis rendszerben a tdrgylemezrél tdrgylemezre
terjedd sejtes keresztszennyezédés nem inferior a ThinPrep 2000 rendszer
teljesitményéhez képest.

Molekularis atviteli vizsgalat

Vizsgalatot terveztek a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzon elérhetd aliquotfunkcid atvitelének
értékelésére. Célerdsitett vizsgdlatot alkalmaztak. A vizsgdlatban 6sszehasonlitottdk a mintakbdl
manuadlisan készitett aliquotok és a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdzzel készitett aliquotok
molekuldris eredményeit, mind a citoldgiai targylemez elkészitése elétt, mind pedig utana.
Osszesen 600 gydgyszeres liveget készitettek klinikai mintakészletekbdl, amelyekhez 1 x 10%/ml
SiHa és 1 x 10*/ml HelLa sejtet (300 HPVP*Z (iveg) adtak, vagy adalékolds nélkdili klinikai
mintakészletekbdl (300 HPV"® (iveq). Aliquotkivondst végeztek manudlisan HPV"®¢ gyégyszeres
Uvegekbdl, majd HPVPZ gydgyszeres livegekbdl. A gydgyszeres livegeket ezutdn a Genesis
feldolgozdeszkozon dolgoztdk fel valtakozé pozitiv/inegativ médon. Minden egyes mintat el6szor
JAliquot + Targylemez” lizemmaddban dolgoztak fel (citoldgia eldtt készitett aliquot), majd a
gyogyszeres liveg fennmarado tartalmat ,Aliquot” lizemmaddban dolgozték fel (citolégia utan
készitett aliquot). Minden aliquotot molekularis HPV-teszttel vizsgaltak a magas kockazatu
altipusok, valamint a HPV 16, 18 és 45 tipusdnak molekularis vizsgalataval. EQy HPV"®?¢ {iveget

a kezel6 hibdja miatt kizartak. A 33. és 34. tablazat a HPVP°z és HPV"®9 gydgyszeres livegek
pozitivitadsi ardnyat mutatja be minden egyes aliquotkészitési médszer esetében, az 6sszes
molekuléris vizsgalat esetén.
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33. tablazat: Molekuldris atvitel — magas kockazatu HPV vizsgalata

HPV-negativ mintak HPV-pozitiv mintak
Aliquotkészitési Negativ Pozitiv Pozitivitas Negativ Pozitiv Pozitivitas
modszer eredmények | eredmények | szazalékos | eredmények | eredmények | szazalékos
szama szama ardnya szama szama ardnya
Manualis aliquot 291 8 2,7% 0] 300 100,0%
Genesis aliquot
citolégia elé6tt 287 12 4,0% 0 300 100,0%
készitve
Genesis aliquot
citolégia utan 291 8 2,7% 0 300 100,0%
készitve

34. tablazat: Molekularis atvitel — HPV 16/18/45 specifikus vizsgalata

HPV-negativ mintak HPV-pozitiv mintak
Aliquotkészitési Negativ Pozitiv Pozitivitas Negativ Pozitiv Pozitivitas
modszer eredmények | eredmények | szazalékos | eredmények | eredmények | szazalékos
szama szama ardnya szama szama aranya
Manudlis aliquot 297 2 0,7% 0 300 100,0%
Genesis aliquot
citolégia elétt 298 1 0,3% 0 300 100,0%
készitve
Genesis aliquot
citolégia utén 299 0 0,0% 0 300 100,0%
készitve

Elvégeztiik a Manualis és a Genesis (citoldgia elétti) vagy a Genesis (citolégia utani) kdzotti
parositdsokra vonatkozd pozitiv szadzalékos egyezés és negativ szdzalékos egyezés statisztikai
tesztjét. A tesztek < 1073 p-értéket mutattak mindkét vizsgalt mintacsoport esetében, ami azt jelzi,
hogy a Genesis nem jarul hozza a célpont vagy az inhibitor szennyezédéséhez.

A ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz altal kivont aliquotokat nem értékelték specifikus
vizsgdlatokban. Kérjlik, olvassa el az adott vizsgalathoz mellékelt utasitdsokat.

Aliquotszallitasi vizsgalat

Egy laboratériumi vizsgdlatban értékelték, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkoz képes-e
aliquotot adagolni egy ThinPrep gydgyszeres livegbdl egy kimeneti csébe. A vizsgélathoz
generdlt adatok azt mutatjdk, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz 1 ml + 4%-ot adagol

a ThinPrep livegbdl a kimeneti csébe.
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Kovetkeztetések

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz és a ThinPrep 2000 rendszer teljesitményét
osszehasonlitd vizsgalat eredményei azt mutatjdk, hogy a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz
legaldbb olyan hatékony, mint a ThinPrep 2000 rendszer a négyégyaszati mintakbdl szarmazé
targylemezek elkészitésében az atipusos sejtek, a méhnyakrdk vagy az azt megel8z6 allapotok,
valamint az 6sszes tobbi — a Bethesda méhnyakcitoldgiai jelentésrendszer szerint
meghatdrozott — citoldgiai kategdria, beleértve az adenocarcinoma kimutatasara.

A ThinPrep™ 2000 rendszer ugyanolyan hatékony, mint a hagyoményos Pap-kenet a kiilonb6zé
betegpopuldcidkban, és helyettesitheti a hagyomanyos Pap-kenetet az atipusos sejtek, a
méhnyakrdk vagy az azt megel6zé allapotok, valamint a Bethesda-rendszer altal meghatarozott
Osszes tobbi citolégiai kategdria kimutatasara. Mivel a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz

a ThinPrep 2000 rendszerhez hasonld sejtgylijtési és targylemez-el6készitési technoldgiat
alkalmaz, a ThinPrep Genesis feldolgozdéeszkdz ugyanolyan hatékony, mint a hagyomanyos
Pap-kenet a kiillonb6z8 betegpopulacidkban, és a hagyomanyos Pap-kenet helyettesitésére
hasznalhaté az atipusos sejtek, a méhnyakrdk vagy az azt megel6z6 allapotok, valamint a
Bethesda-rendszer altal meghatdrozott 6sszes tobbi citoldgiai kategdria kimutatasara.

A ThinPrep 2000 rendszer jelentésen hatékonyabb, mint a hagyomanyos Pap-kenet az

alacsony foku intraepithelialis laphdmsejt- (LSIL) és annal sulyosabb elvaltozasok kimutatdsdban
a kiilénb6z6 betegpopuldcidkban. Mivel a ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz a ThinPrep 2000
rendszerhez hasonlé sejtgydjtési és targylemez-elékészitési technoldgiat alkalmaz, a

ThinPrep Genesis feldolgozéeszkdz a hagyomanyos Pap-kenetnél is |ényegesen hatékonyabb az
alacsony foku intraepithelialis laphdmsejt- (LSIL) és annal sulyosabb elvaltozasok kimutatdsdban
a kilonb6z6 betegpopulacidkban.

A ThinPrep 2000 rendszerrel a mintak minésége jelentdésen javul a hagyomanyos Pap-kenet
elékészitéshez képest a kiilonbdzd betegpopulacidkban. Mivel a ThinPrep Genesis
feldolgozdeszkoz a ThinPrep 2000 rendszerhez hasonlé sejtgydjtési és targylemez-elékészitési
technoldgidt alkalmaz, a ThinPrep Genesis feldolgozéeszkozzel a mintdk mindésége is jelentésen
javul a hagyomanyos Pap-kenet el6készitéshez képest a kiilonb6zé betegpopuldcidkban.

SZUKSEGES ANYAGOK

BIZTOSITOTT ANYAGOK

e ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz

e ThinPrep Genesis feldolgozdeszkdz kezeldi kézikdonyve
o Haldzati tdpkdabel

e Hulladéktartdly-egység csékodteggel és széllitéfedéllel

e Rogzitéflirdék (10)

e Pipettahegy-artalmatlanité csésze (2)

e Nedvszivé parna a szlrdcsatlakozéhoz (4)

e Nedvszivé parna a szlréatlyukasztasi ponthoz (4)
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Pipettahegytartd (2, aliquoteltavolitast végzé ligyfelek szamara)
Tobbcsatornds pipettahegyfogd (aliquoteltavolitast végzé ligyfelek szdmara)
Targylemeznyomtatd (opciondlis)

Csényomtatd (opciondlis)

USB-kulcs (1)

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

20 ml-es PreservCyt™ oldatos gydgyszeres liveg

ThinPrep™ Pap-teszt sz(ir

ThinPrep™ mikroszképtargylemez

Pipettahegyek (vezetéképes, eldobhatd, mlianyag pipettahegyek aeroszolallé szlrdvel,
1 ml, az aliquototeltavolitast végzo ligyfelek szdmara)

Mintaathelyezé csé (aliquoteltavolitast végzé ligyfelek szamara)

Cervicalis mintavételi eszk6z

Targylemezfestd rendszer és reagensek

Standard laboratériumi rogzitészer

Feddlemez és rogzitékdzeg

Szdszmentes torlékenddk

Személyi védbfelszerelés

Natrium-hipoklorit oldat (0,5%-0s oldat, aliquoteltavolitast végzé ligyfeleknek)

TAROLAS

A PreservCyt oldatot 15 °C (59 °F) és 30 °C (86 °F) kozott kell tarolni. Ne haszndlja

a tartalyon feltlintetett lejarati idén tul.

A PreservCyt oldatot a ThinPrep Pap-teszthez szant citoldgiai mintaval egyiitt 15 °C (59 °F)
és 30 °C (86 °F) kozott, és legfeljebb 6 hétig tarolja.
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MUSZAKI SZERVIZ ES TERMEKADATOK

A ThinPrep Genesis feldolgozéeszkoz hasznalatdval kapcsolatos miszaki szerviz és tdmogatas
igényléséhez forduljon a Hologic vallalathoz:

Telefonszam: 1-800-442-9892
Fax: 1-508-229-2795
Nemzetkdzi vagy blokkolt dijmentes hivasok esetén, kérjik, hivja az 1-508-263-2900 szdmot.

E-mail: 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, Belgium

Felelés személy az Hologic, Ltd., Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe
Egyesiilt Kirdlysdgban Manchester M23 9HZ Egyesililt Kiralysag

©2021 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.

Atdolgozasi elézmények D&tum Leiras

AW-23047-2801 Rev. 001 2021-11 Klinikai vizsgdlatra vonatkozé
informécidk hozzaadasa. Adatok
hozzdadédsa a mikrobidlis/virusos
organizmusok tabldzatdhoz.

UK CA-jel hozzaadasa.
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