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A. KASUTUSOTSTARVE

ThinPrep™ Integrated Imager on poolautomaatne seade, mis kasutab siisteemi ThinPrep PAP-testide
slaide primaarse emakakaelavahi sdeluuringuks ebatiiiipiliste rakkude, emakakaela neoplaasia,
sealhulgas selle eelkursori lesioonide (madala astme lamerakulised intraepiteliaalsed lesioonid,
korgeastmelised lamerakulised intraepiteliaalsed lesioonid), kartsinoomi ja koigi teiste tsiitoloogiliste
kriteeriumide tuvastamiseks, mis on maaratletud Bethesda siisteemis (emakakaela ja tupe tsiitoloogiliste
diagnooside kirjeldamise siisteem)!. Professionaalseks kasutamiseks.

B. SUSTEEMI KOKKUVOTE JA SELGITUS

ThinPrep Integrated Imager on automaatne kujutamis- ja iilevaatussiisteem, mida kasutatakse koos
ThinPrep PAP-testi slaididega. See kombineerib kujutamistehnoloogia, mis tuvastab diagnostiliselt
huvipakkuvad mikroskoopilised véiljad, mikroskoobi automaatse etapilise litkkumisega nende véljade
leidmiseks. Rutiinsel kasutamisel valib ThinPrep Integrated Imager 22 vaatevilja, mille tsiitotehnik
(CT) peab iile vaatama. Pérast viljade iilevaatamist sisestab tsiitotehnik diagnoosi (kui kdrvalekaldeid
ei tuvastata) voi vaatab kogu slaidi iile (kui tuvastati korvalekaldeid). Lisaks voimaldab ThinPrep
Integrated Imager tsiitopatoloogi jaoks huvipakkuvate kohtade fiiiisilist markeerimist.

C. TOOPOHIMOTTED

ThinPrep Integrated Imager on kombineeritud siisteem, mis kasutab arvutipohist kujutise analiiiisi ja
automaatset mikroskoobi lokaliseerimist, et aidata tsiitotehnoloogil v3i patoloogil tuvastada slaidil
kdige huvipakkuvamaid alasid. Selle siisteemiga kasutatavad slaidid tuleb esmalt ette valmistada
ThinPrep™ Genesis™ protsessoril, ThinPrep™ 2000 siisteemil voi ThinPrep™ 5000 protsessoritel
ning varvida varviga ThinPrep™ Stain. Seadet ThinPrep Integrated Imager saab kasutada tavalise
mikroskoobina, kui seda ei kasutata ThinPrep™ kujutamiseks.

ThinPrep Integrated Imager kujutab kogu slaidi rakupunkti umbes 90 sekundiga. Siisteem kogub ja
tootleb slaidide pildiandmeid, et tuvastada diagnostiliselt olulisi rakke voi rakurithmi, tuginedes rakulisi
omadusi ja tuuma tumedust arvesse votvale kujutamisalgoritmile. Slaidi pildistamise ajal salvestatakse
tahtnumbriline slaidi identifikaator ning 22 huvipakkuva vélja x- ja y-koordinaadid talletatakse siisteemi.

Pérast kujutise to6tlemist toimib seade automatiseeritud mikroskoobina, esitades tsiitotehnikule
tilevaatamiseks 22 vilja, mis sisaldavad huvipakkuvaid rakke. Tsiitotehnik kasutab iilevaatuse
juhtelementi voi puuteekraani, et kéia iile kdik huvipakkuvad véljad (Automaatne lokaliseerimine).
Lisaks on iilevaatuse ulatuses meetod, et méargistada objekte automaatselt edasiseks iilevaatamiseks.
Kui tsiitotehnik tuvastab mones neist viljadest ebanormaalseid objekte, saab selle vilja elektrooniliselt
mérgistada. Integrated Imager juhendab tsiitotehnikut kontrollima iga elektrooniliselt mérgistatud
véljadega slaidi kogu rakupunkti (automaatne skannimine).

Tsiitotehnik méaarab proovi adekvaatsuse ja infektsioonide olemasolu seadme ThinPrep Integrated
Imager esitatud 22 vilja iilevaatamisel. Proovi adekvaatsuse méaéramiseks voib kasutada iihte kahest
meetodist. Esimene meetod on rakkude loendamine ja keskmise rakkude arvu mééramine seadme
Imager esitatud 22 viljas. Teine meetod on rakkude keskmise arvu loendamine ja mééramine 10 viljas
kogu rakupunkti 1abimdddu ulatuses. Kumbki meetod vdimaldab tsiitotehnikul méaérata, kas slaidil on
minimaalselt rakke, nagu soovitavad Bethesda siisteemi kriteeriumid. Slaidi {ilevaatuse 10pus mérgistab
tsiitotehnik elektrooniliselt mérgistatud objektid slaidile késitsi. Arvuti andmebaasi salvestatakse
slaiditeave, sealhulgas elektrooniliselt mérgitud asukohti tdhistavad x- ja y-koordinaadid, ning slaidi
olekuks méératakse ,,Complete (Valmis).
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Tsiitotehnik saab slaidid iile vaadata kohe pérast iga slaidi kujutamist (jarjestikune modaalsus) voi
laborite alternatiivse todvoona saab slaidid jérjestikku kujutada ja salvestada koordinaadid arvuti
andmebaasi tsiitotehnikule voi patoloogile hilisemaks iilevaatuseks (kombineeritud modaalsus).

Seadme ohutuse ja toimivuse kokkuvotte leiate Hologicu veebisaidilt aadressil
hologic.com/package-inserts ja andmebaasist EUDAMED aadressil ec.europa.eu/tools/eudamed.

Selle seadmega vdi sellega kasutatavate komponentidega seotud tdsiste juhtumite korral teatage
sellest ettevotte Hologic tehnilisele toele ning kasutaja ja / voi patsiendi kohalikule padevale asutusele.

D. PIIRANGUD

o Scadet ThinPrep Integrated Imager tohivad kasutada ainult vastava viljadppe saanud tootajad.

o Kodigi slaidide valitud véljad, mis ldbivad seadmega Integrated Imager esmase automaatse
soelumise, tuleb tsiitotehniku v4i patoloogi poolt késitsi uuesti sdeluda.

e ThinPrep Integrated Imager on mdeldud kasutamiseks ainult koos siisteemi ThinPrep PAP-testiga.

e ThinPrep Integrated Imager on nédidustatud ainult siisteemi ThinPrep PAP-testi slaididele, mis on
valmistatud protsessoriga ThinPrep™ Genesis™, siisteemiga ThinPrep™ 2000 ja protsessoriga
ThinPrep™ 5000. ThinPrep Integrated Imager ei tdota siisteemi ThinPrep PAP-testidega, mis on
ette valmistatud protsessoriga ThinPrep™ 3000.

e Kasutada tuleb ThinPrep™ slaide kontrollmérkidega.

e Slaidid tuleb virvida stisteemi ThinPrep Stain virviga seadme ThinPrep Integrated Imager
kohaldatava slaidi varvimisprotokolli jargi.

e Slaidid peavad enne analiisaatorisse asetamist olema puhtad ja prahivabad.
e Slaidi kate peab olema kuiv ja digesti paigutatud.
e Katkisi v0i halvasti asetatud kattega slaide ei tohi kasutada.

e Slaidid, mida kasutatakse koos seadmega ThinPrep Integrated Imager, peavad sisaldama
kasutusjuhendis kirjeldatud dige vormindusega proovinumbri tuvastamise teavet.

e Slaide, mida on juba seadmes Integrated Imager edukalt kujutatud, enam kujutada ei saa.

e Seadme ThinPrep Integrated Imager toimimist td6deldud prooviviaalidest valmistatud slaididega
el ole hinnatud, mistottu on soovitatav need slaidid késitsi tile vaadata.

E. HOIATUSED

e Integrated Imager tekitab, kasutab ja voib kiirata raadiosageduslikku energiat ning v3ib pShjustada
raadioside hiireid.

e Hologicu volitatud hooldusesindaja peab seadme ThinPrep Integrated Imager installima.
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F. ETTEVAATUSABINOUD

e Ettevaatlik peab olema seadme ThinPrep Integrated Imager slaidide laadimisel ja mahalaadimisel,
et véltida nende purunemist ja/voi vigastusi.

e Nouetekohaseks toimimiseks tuleb Integrated Imager paigutada tasasele ja tugevale pinnale,
eemale kdigist vibreerivatest masinatest.

G. TOIMIVUSNAITAJAD

Seade ThinPrep Integrated Imager on tehnoloogiliselt sarnane siisteemiga ThinPrep Imaging System.
Seadme ThinPrep Integrated Imager toimivusnéitajaid vorreldi mitme keskusega kliinilises uuringus
stisteemiga ThinPrep Imaging System. Siisteemi ThinPrep™ Imaging System vorreldi késitsi
iilevaatusega eraldiseisvas mitme keskusega kliinilises uuringus. Molemat kliinilist uuringut
kirjeldatakse jargmistes 1oikudes.

G.1 Siisteemi ThinPrep Imaging System vordlus kasitsi lilevaatusega

Mitme keskusega kaheharuline kliiniline uuring viidi 14dbi tiheteistkiimne (11) kuu jooksul neljas
(4) Ameerika Uhendriikide tsiitoloogialaboris®. Uuringu ,,Siisteemi ThinPrep™ Imaging System
mitme keskusega katse primaarse soelumisvoime hindamiseks® eesmérk oli ndidata, et slisteemi
ThinPrep PAP-testi slaidide rutiinne sdelumine siisteemiga ThinPrep Imaging System on vérdne
ThinPrepi slaidide manuaalse iilevaatusega koigi tsiitoloogiliste diagnoosikategooriate puhul

(proovide adekvaatsus ja kirjeldav diagnoos), mis on médratletud Bethesda siisteemi kriteeriumides’.

Kaheharulise uuringu meetod voimaldas vorrelda tsiitoloogilist tdlgendust (kirjeldav diagnoos ja
proovi adekvaatsus) iihe ThinPrepiga ettevalmistatud slaidiga, mida soeluti esmalt standardsete
laboratoorsete emakakaela tsiitoloogia praktikate kohaselt (kdsitsi tilevaatus) ning seejérel
48-piaevase ajavahe moddudes kujutamissiisteemi ThinPrep Imaging System abil (seadmega
Imager iilevaatus). Kolmest (3) sdltumatust tsiitopatoloogist koosnev rithm vaatas uuringu
slaidide alamhulga 14bi ja hindas seda, et mééarata kindlaks konsensuslik diagnoos.

Uuringu tulemuste hindamisel kasutati konsensuslikku diagnoosi tdesuse ,,kuldstandardina“.

G.11 Laboratoorsed ja patsiendi tunnused

Uuringus osalenud 10 359 osalejast vastas kirjeldavasse diagnoosianaliiiisi kaasamise
nduetele 9550. Uuringu ajal ei saadud 7,1% (732/10 359) slaide seadmel Imager lugeda ja
need tuli késitsi lile vaadata seadmega Imager iilevaatamise haru ajal. Peamine mdjutaja oli
liigne dhumullide arv slaididel. Tdiendavad tegurid olid teravustamisprobleemid, slaidide
tihedus, slaidi ID lugemise torked, positsioonist viljas tuvastatud slaidid, mitu kassetipesas
paiknevat slaidi ja juba kujutatud slaidid. Uuringus osalenud tsiitoloogialaborid koosnesid
neljast keskusest. Kdigil valitud uuringukeskustel oli ulatuslik kogemus giinekoloogiliste
ThinPrep slaidide to6tlemisel ja hindamisel ning nad said siisteemi ThinPrep Imaging System
kasutamise véljadppe. Uuritud tildkogum esindas erinevaid geograafilisi piirkondi ja naiste
kogumeid, kes 14bisid siisteemiga ThinPrep Imaging System emakakaela sdeluuringu
tavapérasel kliinilisel kasutamisel. Need uuringukeskused kaasasid nii rutiinse sdelumise
1dbinud naisi (sdelumiskogum) kui ka patsiente, kellel oli hiljuti esinenud emakakaela
kdrvalekaldeid (suunamiskogum). Uuringukeskuste omadused on kokku voetud tabelis 1.

ThinPrep™ Integrated Imager Kasutusjuhend Eesti keel AW-22850-2701 Rev. 001 5-2021 1k 4/32



Tabel 1. Uuringukeskuste Kirjeldus

Uuringukeskus 1 2 3 4
Soeluuringu (madala riskiga)
. 88% 82% 90% 94%
populatsioon
Suunatud (kodrge riskiga)
. 12% 18% 10% 6%
populatsioon
HSIL+ levimus 1,1% 0,7% 0,4% 0,6%
ThinPrepi PAP-teste aastas 120 000 70 200 280 000 105 000
Tsiitotehnikute arv 14 9 32 11
Tsiitotehnikute arv uuringus 2 2 2 2
Tsiitopatoloogide arv 6 5 6 14
Tsiitopatoloogide arv | 5 ) 5
uuringus

G.1.2 Kirjeldava diagnoosi tundlikkuse ja spetsiifilisuse hinnangud

Kolmest soltumatust tsiitopatoloogist koosnev komisjon hindas slaide koigist lahknevatest

(lihe astme voi korgema astme tsiitoloogiline erinevus) kirjeldavatest diagnoosidest (639),
kdikidest kokkulangevatest positiivsetest juhtudest (355) ja 8550st negatiivsete kokkulangevate
juhtude juhuslikust 5% alariihmast (428). Hindamiskomisjoni tsiitopatoloogid olid juhatuse
sertifitseeritud ja nad olid tsiitopatoloogia spetsialistid. Nende kogemused tsiitopatoloogias

jéid vahemikku 6 kuni 12 aastat. Kaks hindajat olid {ilikoolidest ja iiks erameditsiinikeskusest.
Hindajate asutuste mahud jédid vahemikku 12 000 kuni 30 000 siisteemi ThinPrep PAP-testi aastas.

Konsensusdiagnoosi defineeris ndustumisena viihemalt 2 tsiitopatoloogi 3-st. Uhtegi
tsiitopatoloogide komisjonile saadetud slaidi ei tuvastatud uuringukeskuse jargi ega tellitud
ithelgi viisil. Kui konsensusdiagnoosi ei saadud vihemalt kahelt kolmest tsiitopatoloogist, vaatas
tsiitopatoloogide tdiskomisjon koik juhtumid iiheaegselt 14bi, kasutades konsensusdiagnoosi
madramiseks mitmepealist mikroskoopi.

Otsustatud tulemusi kasutati kuldstandardina jérgmiste Bethesda siisteemi peamiste ,,tdeste*
diagnooside klassifikatsioonide mairatlemiseks. Negatiivne, ASCUS, AGUS, LSIL, HSIL,
lamerakuline kartsinoom (SQ CA) ja ndadrmerakuline kartsinoom (GL CA). Uuringu harude
kdsitsi tilevaatamine ja seadmega Imager tilevaatamine puhul arvutati tundlikkuse ja
spetsiifilisuse hinnangud koos 95% usaldusintervallidega. Arvutati ka kahe haru tundlikkuse ja
spetsiifilisuse erinevused koos nende 95% usaldusintervallidega. 8550 juhtumi (428 slaidi)
juhuslikust 5% alamhulgast, mis olid negatiivsed molemas harus ja hinnatud, oli 425 ,,toest"
negatiivset ja 3 ,,toest ASCUS slaidi. Mitmekordset imputeerimistehnikat kasutati 8550
negatiivse kokkulangevusjuhtumi tdeste positiivsete ja tdeste negatiivsete juhtumite arvu
reguleerimiseks 5% juhtude pdhjal, mida hinnati’.

Tabelis 2 on kokku voetud kirjeldavad diagnoositundlikkuse ja -spetsiifilisuse hinnangud 95%
usaldusintervalliga kdikide saitide puhul, kombineerituna ,,tdeste” ASCUS+, LSIL+ ja
HSIL+ puhul.
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Tabel 2. Kiisitsi iilevaatamine vs. Seadmega Imager iilevaatamine, kirjeldava diagnoosi kokkuvate

Tundlikkus Spetsiifilisus
Livi Kisitsi Imager Erinevus Kisitsi Imager Erinevus
95% CI) 95% CI) 95% CI) (95% CI)) (95% CI)) 95% CI)
ASCUS+ 75,6% 82,0% +6,4% 97,6% 97,8% +0,2%
(72,2% kuni 78,8%)|(78,8% kuni 84,8%)| (2,6% kuni 10,0%) [(97,2% kuni 97,9%)|(97,4% kuni 98,1%)| (-0,2% kuni 0,6%)
LSIL+ 79,7% 79,2% -0,5% 99,0% 99,1% +0,09%
(75,3% kuni 83,7%)|(74,7% kuni 83,2%)| (-5,0% kuni 4,0%) [(98,8% kuni 99,2%)|(98,9% kuni 99,3%)| (-0,1% kuni 0,3%)
HSIL+ 74,1% 79,9% +5,8% 99,4 % 99,6% +0,2%
(66,0% kuni 81,2%)(72,2% kuni 86,2%)|(-1,1% kuni 12,6%)((99,2% kuni 99,6%)((99,5% kuni 99,7%)| (0,06% kuni 0,4%)
UNSAT 29,3% 13,8% -15,5% 99,5% 99,8% +0,3%
(18,1% kuni 42,7%)| (6,1% kuni 25,4%) |(-25,9% kuni 5,0%)((99,3% kuni 99,6%)((99,7% kuni 99,9%)| (0,2% kuni 0,4%)

Tabelis 2 toodud tulemused néitavad, et ASCUS+ puhul oli seadmega Imager iilevaatamise
tundlikkuse suurenemine vorreldes kdsitsi iilevatamisega statistiliselt oluline, kusjuures 95%
usaldusintervalli alampiir oli kdigi uuringukeskuste puhul kokku 2,6%. ASCUS+ puhul
taheldatud tundlikkuse erinevus varieerus uuringukeskuste 1oikes -2,8%-st 95%
usaldusintervalliga (-10,6%; 5,0%) kuni +14,4%-ni 95% usaldusintervalliga (8,2%; 20,5%).
Spetsiifilisuse tulemuste erinevus seadmega Imager tilevaatamise ja kdsitsi tilevaatamise vahel
ei olnud statistiliselt oluline 95% usaldusintervalliga -0,2% kuni +0,6%. Taheldatud erinevused
spetsiifilisuste vahel varieerusid erinevates uuringukeskustes vahemikus -0,3% kuni +0,4%.

Tabelis 2 toodud tulemused néitavad, et tundlikkuste erinevus seadmega Imager iilevaatamise ja
kdsitsi iilevaatamise harude vahel uuringukeskuste kodigi kombineeritud LSIL+ puhul polnud
statistiliselt oluline 95% usaldusintervalliga -5,0% kuni +4,0%. Téheldatud erinevused

LSIL+ spetsiifilisuste vahel varieerusid erinevates uuringukeskustes vahemikus -6,3%
usaldusintervalliga 95% (-14,7%; 2,1%) kuni +8,1% usaldusintervalliga 95% (-4,0%; 20,1%).
Spetsiifilisuse tulemuste erinevus seadmega Imager iilevaatamise ja kdsitsi iilevaatamise vahel
ei olnud statistiliselt oluline 95% usaldusintervalliga -0,1% kuni +0,3%. Taheldatud erinevused
spetsiifilisuste vahel varieerusid erinevates uuringukeskustes vahemikus -0,4% kuni +0,6%.

Tabelis 2 toodud tulemused néitavad, et tundlikkuste erinevus seadmega Imager iilevaatamise ja
kdsitsi iilevaatamise harude vahel kdigi kombineeritud uuringukeskuste HSIL+ puhul polnud
statistiliselt oluline 95% usaldusintervalliga -1,1% kuni +12,6%. HSIL+ puhul tdheldatud
tundlikkuse erinevus varieerus uuringukeskuste 15ikes -2,5%-st 95% usaldusintervalliga
(-15,4%; 10,4%) kuni +13,6%-ni 95% usaldusintervalliga (-0,7%; 28,0%). Spetsiifilisuse tous
seadmega Imager iilevaatamisel vorreldes kdsitsi tilevaatamisega ei olnud statistiliselt oluline
95% usaldusintervalliga -0,06% kuni +0,4%. Tédheldatud erinevused spetsiifilisuste vahel
varieerusid erinevates uuringukeskustes vahemikus -0,1% kuni +0,7%.

Tabelis 3 on toodud hinnanguta andmed healoomuliste rakumuutuste marginaalsete
esinemissageduse kohta kdikides uuringukeskustes kokku.
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Tabel 3. Hinnanguta marginaalsed esinemissagedused — kokkuvéte healoomuliste
rakumuutuste Kirjeldavast diagnoosist — kdik uuringukeskused koos

Kaésitsi Seadmega Imager
iilevaatamine iilevaatamisel
Patsientide arv 9550 9550
Kirjeldav diagnoos N % N %
Healoomulised rakumuutused 405 4,2 293 3.1
Infektsioon
Trichomonas Vaginalis 8 0,1 8 0,1
Candida spp.-ga kooskdlas olevad seenorganismid 47 0,5 31 0,3
Kokobatsillide tilekaal 71 0,7 60 0,6
Actinomyces spp.-le vastavad bakterid 1 0,0 1 0,0
Herpesviirusega seotud rakumuutused 1 0,0 1 0,0
Muu infektsioon 1 0,0 0 0,0
Reageerivad rakumuutused, seotud jargmisega.
Poletik 218 2,3 156 1,6
Atroofiline koos pdletikuga (atroofiline vaginiit) 68 0,7 46 0,5
Kiiritus 0 0,0 0 0,0
Emakasisene rasestumisvastane vahend (IUD) 0 0,0 0 0,0
Muu reageeriv rakumuutus 34 0,4 14 0,1

Mirkus. Monel patsiendil oli rohkem kui iiks diagnostiline alamkategooria.

Kdsitsi iilevaatamine niitas, et healoomuliste rakumuutuste esinemissagedus (405) on
suurem kui seadmega Imager tilevaatamise juhtudel (293).

Stisteemi ThinPrep Imaging System iiksikasjalikke toimimisandmeid vaadake ThinPrep™
Imaging System kasutamiskokkuvdttest ja kliinilisest teabest (MAN-03938-001).

G.2 Seadme ThinPrep Integrated Imager ja siisteemi ThinPrep Imaging
System vordlus

Mitme keskuse ja kahe grupiga kliiniline uuring viidi 1dbi kolmes (3) uuringukeskuses Ameerika
Uhendriikides. Uuringu ,, ThinPrep™ Integrated Imager mitme keskusega hinnang* eesmérk oli
ndidata, et siisteemis ThinPrep™ 2000 protsessoriga ThinPrep™ 5000 ettevalmistatud ThiPrep
PAP-testi slaidide rutiinne sdeluuring sarnaneb kujutamissiisteemis ThinPrep kasutatavate slaidide
iilevaatusega koigi tsiitoloogiliste diagnoosikategooriate puhul (proovide adekvaatsus ja kirjeldav
diagnoos), mis on méiratletud Bethesda siisteemi kriteeriumides'.

Kaheharulise uuringu meetod vdimaldas vorrelda tsiitoloogilist tdlgendust (kirjeldav diagnoos ja
proovi adekvaatsus) iithe ThinPrepiga ettevalmistatud slaidiga (teadaoleva diagnoosiga), mida
soeluti esmalt seadmega Integrated Imager ja seejéarel kaks néadalat hiljem kujutamissiisteemi
ThinPrep Imaging System abil. Uuringu tulemuste hindamisel kasutati uuringusse kaasamisel
kehtivat diagnoosi toesuse ,,kuldstandardina®.

Uuringus kasutatud slaide t66deldi siisteemis ThinPrep™ 2000 protsessoriga ThinPrep™ 5000.
Uuringu slaidid loodi, vaadati késitsi {ile ja hinnati eelmise uuringu ldbiviimise ajal®.
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Ko&ik slaidid vaadati mdlema uuringurithma puhul eraldi iile. Slaidid randomiseeriti igas
uuringuharus enne slaidide iilevaatamist. Tsiitoloogilised diagnoosid ja proovi adekvaatsus
madrati kindlaks Bethesda siisteemi kriteeriumide kohaselt uuringu molemas harus.

G.21 Laboratoorsed ja patsiendi tunnused

Uuringus osalenud tsiitoloogialaborid koosnesid kolmest (3) keskusest. Koigil valitud
uuringukeskustel oli ulatuslik kogemus giinekoloogiliste ThinPrep slaidide to6tlemisel ja
hindamisel ning nad said siisteemi ThinPrep Integrated Imager kasutamise viljadppe.

Patsientide arv (plaanitud ja analiiiisitud)

Selles uuringus osales 2520 slaidi (840 igas uuringukeskuses). Kuus (6) slaidi 2520st (0,2%)
jéeti ldbivaatusest ja analiiiisist kdrvale, sest need olid katkised ja loetamatud.

Demograafilist pShiteavet koguti iga slaidi kohta, mis registreeriti igas uuringukeskuses,
et aidata tsiitotehnoloogil saadud slaididele diagnoosi panna. Selle demograafilise teabe
kokkuvdte on esitatud tabelis 4 kdigi uuringukeskuste kohta.

Tabel 4. Uuringukeskuse demograafilised andmed

Uuringukeskuse Vanus Hiisterektoomiate arv | Postmenopausi arv
(aastates) A . A .
number . (% osalejatest) (% osalejatest)
mediaan
1 36 aastat 11 (2,6%) 30 (7,1%)
2 33 aastat 15 (3,6%) 25 (6,0%)
3 37 aastat 25 (6,0%) 51 (12,1%)
Uldiselt 35 aastat 51 (4,0%) 106 (8,4%)

Igat slaidi kontrolliti kolm (3) korda soltumatult igas uuringukeskuses kolme (3) erineva
tsiitotehnoloogide ja patoloogide paari poolt, kasutades tavalisi laboratoorseid ja kliinilisi
protseduure. See andis kokku 7542 diagnostilist tulemust. Uhtegi neist tulemustest ei jietud
analiilisist vélja.

Peamised kolblikkuskriteeriumid

Kaasamiskriteeriumid

Uuringu slaidid (kaks slaidi juhtumi kohta, {iks slaid valmistati ette siisteemis ThinPrep 2000 ja
teine slaid valmistati ette protsessoris ThinPrep 5000) toodeti, vaadati kisitsi iile ja hinnati
eelmise uuringu libiviimise ajal®. ThinPrep PAP-testi slaidid kolmest uuringukeskusest

sisaldasid jérgmist.
o NILM: 1260 slaidi 630 juhtumist
o ASC-US: 300 slaidi 150 juhtumist
o LSIL: 300 slaidi 150 juhtumist
o ASC-H: 300 slaidi 150 juhtumist
o AGUS: 30 slaidi 15 juhtumist
o HSIL: 300 slaidi 150 juhtumist

o Vihktoved: 30 slaidi 15 juhtumist
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Valistamiskriteeriumid

Slaid on katki vdi selle uuringu jaoks loetamatu.

Hindamiskriteeriumid

Selle uuringu esmane eesmark oli hinnata tundlikkuse, spetsiifilisuse ja tdendosuse suhteid
seadmega Integrated Imager (jérjestikune modaalsus) kujutatud ja lilevaadatud slaidide
diagnoosimisel ning vorrelda neid siisteemiga ThinPrep Imaging System (TIS). Selle uuringu
slaidide vordlusstandardiks oli patoloogide iiksmeelne diagnoos eelmisest uuringust?.

G.2.2 Kirjeldava diagnoosi tundlikkuse ja spetsiifilisuse hinnangud

Diagnostiliste ldvede liihendid.

Kategooria sektsioonid

Lavi Negatiivne Positiivne
ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS,
ASCUS* NILM HSIL, vihktdbi
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, véhktdbi
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, vdhktdbi
NILM, ASCUS, LSIL, 11
HSIL+ ASC_H. AGUS HSIL, vahktobi

Uuringu tulemused on esitatud tabelis 4. Kdigis ebanormaalsetes kategooriates oli seadme

Integrated Imager tundlikkus suurem kujutamissiisteemi ThinPrep Imaging System

tundlikkusest koigi tabelis 5 loetletud lavede korral. Seadme Integrated Imager spetsiifilisus
(vorreldes kujutamisiissteemiga ThinPrep Imaging System) véhenes veidi.

Tabel S. ThinPrep Imaging System (TIS) vs. Integrated Imager,
kirjeldava diagnoosi kokkuvéte (koik slaidid)

Tundlikkus Spetsiifilisus
Integrated . Integrated .
Livi ’([)‘IS Imager El’l:leVllS ’EIS Imager El’l:leVllS
95% CI) (95% CI) 95% CI) (95% CI) (95% CI) 95% CI)
(1] 0
ASCUS+ 86,0% 89,8% 3,8% 89,8% 87,9% -1,9%
(84,7% kuni 87,3%) | (88,6% kuni 90,9%) | (2,6% kuni 5,0%) |(88,9% kuni 90,6%)|(86,9% kuni 88,8%)| (-2,8% kuni -1,0%)
LSIL+ 77,8% 83,7% 5,8% 92,5% 90,6% -1,9%
(76,0% kuni 79,6%) | (82,0% kuni 85,2%) | (4,1% kuni 7,5%) |(91,7% kuni 93,2%)|(89,8% kuni 91,4%)| (-2,6% kuni -1,2%)
ASC-H+ 73,3% 80,7% 7,4% 92,7% 91,1% -1,6%
(70,4% kuni 75,9%) | (78,1% kuni 83,0%) |(4,7% kuni 10,1%) [(92,0% kuni 93,3%)|(90,4% kuni 91,8%)| (-2,1% kuni -1,0%)
HSIL+ 59,6% 67,5% 7,.9% 95,1% 94,0% -1,1%
(55,9% kuni 63,3%) | (63,9% kuni 70,9%) |(4,5% kuni 11,2%) |(94,6% kuni 95,6%)(93,4% kuni 94,6%)| (-1,6% kuni -0,6%)
UNSAT 78,9% 77,6% -1,4% 98,4% 98,4% 0,1%
(71,6% kuni 84,7%) | (70,2% kuni 83,5%) | (-7,3% kuni 4,5%) | (98,1% kuni 98,6%)|(98,1% kuni 98,7%)| (-0,2% kuni 0,3%)

Lisaks on allpool esitatud andmed stratifitseeritud kasutatud protsessori tiiiibi jargi

(ThinPrep 2000 siisteem ja ThinPrep 5000 protsessor). Koigi ebanormaalsete juhtude korral
oli seadme Integrated Imager tundlikkus suurem kujutamissiisteemi ThinPrep Imaging
System tundlikkusest koigi lavede osas. Seadme Integrated Imager spetsiifilisus
(vorreldes kujutamisiissteemiga ThinPrep Imaging System) véhenes veidi.
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Tabel 6. ThinPrep Imaging System (TIS) vs. Integrated Imager (12),
Kirjeldav diagnoosi kokkuvdte (ainult ThinPrep 2000 siisteemiga toodeldud slaidid)

Tundlikkus Spetsiifilisus
TIS 12 . TIS 12 Erinevus
Erinevus
Lavi arv [arv [arv lugemitest] [arv [arv [arv
lugemitest] lugemitest] © 55 CI) lugemitest] lugemitest] lugemitest]
(95% CI) (95% CI) ? (95% CI) (95% CI) (95% CI)
85,7% 90,0% 4,3% 90,3% 88,9% -1,4%
ASCUS+ [1209/1411] [1270/1411] [61/1411] [2006/2222] [1975/2222] [-31/2222]
(83,8% kuni 87,4%) | (88,3% kuni 91,5%) | (2,6% kuni 6,1%) |(89,0% kuni 91,4%) | (87,5% kuni 90,1%) | (-2,7% kuni -0,1%)
77,6% 84,3% 6,7% 92,7% 91,3% -1,4%
LSIL+ [820/1057] [891/1057] [71/1057] [2388/2576] [2353/2576] [-35/2576]
(75,0% kuni 80,0%) | (82,0% kuni 86,4%) | (4,3% kuni 9,1%) [(91,6% kuni 93,6%) | (90,2% kuni 92,4%) | (-2,3% kuni -0,4%)
73,1% 81,8% 8,7% 92,8% 91,1% -1,7%
ASC-H+ [370/506] [414/506] [44/506] [2903/3127] [2849/3127] [-54/3127]
(69,1% kuni 76,8%) | (78,2% kuni 84,9%) | (4,9% kuni 12,5%) |(91,9% kuni 93,7%) | (90,1% kuni 92,1%) | (-2,5% kuni -1,0%)
59,0% 70,2% 11,3% 95,4% 94.2% -1,1%
HSIL+ [214/363] [255/363] [41/363] [3118/3270] [3081/3270] [-37/3270]
(53,8% kuni 63,9%) | (65,4% kuni 74,7%) | (6,4% kuni 16,1%) |(94,6% kuni 96,0%) |(93,4% kuni 95,0%) | (-1,8% kuni —0,5%)
83,3% 82,1% -1,3% 98,6% 98,6% 0,1%
UNSAT [65/78] [64/78] [1/78] [3647/3699] [3649/3699] [2/3699]
(73,5% kuni 90,0%) | (72,1% kuni 89,0%) | (-8,9% kuni 6,2%) |(98,2% kuni 98,9%) | (98,2% kuni 99,0%)| (-0,3% kuni 0,4%)
Tabel 7. ThinPrep Imaging System (TIS) vs. Integrated Imager (12),
kirjeldav diagnoosi kokkuvote (ainult ThinPrep 5000 protsessoriga toodeldud slaidid)
Tundlikkus Spetsiifilisus
TIS 12 Erinevus TIS 12 Erinevus
Livi [arv [arv [arv [arv [arv [arv
lugemitest]| lugemitest] lugemitest]| lugemitest]| lugemitest]| lugemitest]|
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
86,4% 89,6% 3,2% 89,3% 86,8% -2,4%
ASCUS+ [1190/1377] [1234/1377] [44/1377] [1989/2228] [1935/2228] [-54/2228]
(84,5% kuni 88,1%) | (87,9% kuni 91,1%)| (1,6 kuni 4,8%) |(87,9% kuni 90,5%) | (85,4% kuni 88,2%) | (-3,8% kuni -1,1%)
78,1% 83,0% 4,9% 92,2% 89,9% -2,4%
LSIL+ [796/1019] [846/1019] [50/1019] [2385/2586] [2324/2586] [-61/2586]
(75,5% kuni 80,5%) | (80,6% kuni 85,2%) | (2,5% kuni 7,3%) |(91,1% kuni 93,2%) | (88,6% kuni 91,0%) | (-3,4% kuni -1,4%)
73,4% 79,5% 6,0% 92,5% 91,1% -1,4%
ASC-H+ [354/482] [383/482] [29/482] [2888/3123] [2845/3123] [-43/3123]
(69,3% kuni 77,2%) | (75,6% kuni 82,8%) | (2,2% kuni 9,8%) |(91,5% kuni 93,3%) | (90,0% kuni 92,0%) | (-2,2% kuni -0,6%)
60,4% 64,5% 4,0% 94,9% 93,8% -1,0%
HSIL+ [194/321] [207/321] [13/321] [3116/3284] [3082/3284] [-34/3284]
(55,0% kuni 65,6%) | (59,1% kuni 69,5%) | (-0,6% kuni 8,6%) |(94,1% kuni 95,6%) | (93,0% kuni 94,6%) | (-1,7% kuni -0,3%)
73,9% 72,5% -1,4% 98,2% 98,2% 0,1%
UNSAT [51/69] [50/69] [1/69] [3628/3696] [3630/3696] [2/3696]
(62,5% kuni 82,8%) | (61,0% kuni 81,6%) | (-11,3% kuni 8,4%) |(97,7% kuni 98,5%) | (97,7% kuni 98,6%) | (-0,3% kuni 0,4%)

Tabelites 8 kuni 14 on ndidatud TIS-i iilevaatuse ja kujutamisseadme Integrated Imager iilevaatuse
toimimist vOrreldes hinnangupaneeli tehtud diagnoosiga (tdde, eelmisest uuringust) jairgmiste Bethesda
siisteemi peamiste kirjeldavate diagnooside klassifikatsioonide puhul: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H,
AGUS, HSIL ja vahktobi.
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Tabel 8. ,,Toene negatiivne* (NILM) situatsioonitabel (kéigi uuringukeskuste puhul kokku)
Uldiselt otsustatud NILM

TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Viahk
UNSAT 75 29 2 0 1 1 0 0
NILM 25 3735 147 5 13 7 3 0
ASCUS 5 187 123 11 16 1 1 0
2 LSIL 0 21 22 14 2 0 2 0
ASC-H 1 29 20 1 23 1 4 0
AGUS 1 15 3 0 0 5 0 0
HSIL 0 8 4 0 10 0 10 0
Vihk 0 0 2 0 0 1 0 4
Tabel 9. ,,Toene ASCUS* situatsioonitabel (koigi uuringukeskuste puhul kokku)
Uldiselt otsustatud ASCUS
TIS vs. 12
TIS
UNSAT NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Viahk
UNSAT 2 0 1 0 2 0 0 0
NILM 1 143 36 7 4 5 2 1
ASCUS 0 76 113 23 15 0 3 0
12 LSIL 1 11 33 45 5 0 2 0
ASC-H 0 16 18 5 37 1 19 0
AGUS 1 0 0 0 1 2 0 0
HSIL 0 5 6 5 19 0 53 0
Viahk 0 0 0 1 0 0 0 0
Tabel 10. ,,Toene LSIL* situatsioonitabel (kdigi uuringukeskuste puhul kokku)
Uldiselt otsustatud LSIL
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Vihk
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 13 11 8 0 0 1 0
ASCUS 0 18 107 49 4 0 1 0
D LSIL 0 19 86 516 10 0 17 0
ASC-H 0 3 12 13 16 1 16 0
AGUS 0 0 0 0 0 0 0 0
HSIL 0 1 3 40 11 2 107 0
Viahk 0 0 0 2 0 0 0 1
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Tabel 11. ,,Toene ASC-H* situatsioonitabel (kdigi uuringukeskuste puhul kokku)

Uldiselt otsustatud ASC-H

TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Vihk
UNSAT 0 0 0 0 1 0 0 0
NILM 0 5 4 0 2 1 1 0
ASCUS 0 9 16 1 13 0 4 0
2 LSIL 0 1 3 2 7 0 1 0
ASC-H 0 4 14 1 31 1 9 0
AGUS 0 1 1 0 0 0 0 0
HSIL 0 4 4 2 17 0 31 1
Vihk 0 0 1 0 0 0 0 2
Tabel 12. ,,Toene AGUS* situatsioonitabel (k6igi uuringukeskuste puhul kokku)
Uldiselt otsustatud AGUS
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Vihk
UNSAT 1 0 0 0 0 0 0 0
NILM 1 30 2 0 1 3 0 0
ASCUS 0 2 0 0 1 0 1 0
D LSIL 0 0 0 0 0 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 4 1 2 0
AGUS 2 10 3 0 1 12 1 1
HSIL 1 2 2 0 4 3 9 0
Vihk 2 2 1 0 0 1 1 9
Tabel 13. ,,Toene HSIL* situatsioonitabel (koigi uuringukeskuste puhul kokku)
Uldiselt otsustatud HSIL
TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Vihk
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 4 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 3 12 1 7 0 2 1
D LSIL 0 2 7 28 7 0 5 0
ASC-H 0 0 16 13 58 1 23 2
AGUS 0 1 3 0 1 1 3 0
HSIL 0 3 12 26 44 6 243 5
Vihk 0 0 0 1 0 1 16 12

ThinPrep™ Integrated Imager

Kasutusjuhend

Eesti keel

AW-22850-2701 Rev. 001

5-2021

1k 12/32




Tabel 14. ,,Toéene vihk“ situatsioonitabel (kdigi uuringukeskuste puhul kokku)
Uldiselt otsustatud viihk

TIS vs. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vihk

UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0

NILM 0 0 0 0 0 0 0 0
ASCUS 0 0 0 0 1 0 0 0

2 LSIL 0 0 1 0 0 0 0 0

ASC-H 0 0 1 1 2 0 0 0

AGUS 0 0 0 1 0 6 0 8

HSIL 0 0 0 0 1 0 19 1

Vihk 0 0 0 0 0 4 5 63

Tabelis 15 on toodud kirjeldav diagnoos healoomuliste rakumuutuste marginaalsete
esinemissageduse kohta kdikides uuringukeskustes kokku. Igat slaidi loeti kolm korda,

kdigepealt tsiitotehnoloogi ja siis patoloogi poolt.

Tabel 15. Hinnanguta marginaalsed esinemissagedused — kokkuvote healoomuliste
rakumuutuste Kirjeldavast diagnoosist — kdik uuringukeskused koos

TIS iilevaatamine 12 iilevaatamine
Lugemite arv 7542 7542
Kirjeldav diagnoos N % N Y%
Healoomulised rakumuutused 402 5,3% 420 5,6%
Organismid:
Trichomonas Vaginalis 20 0,3% 28 0,4%
Candida spp.-ga koosk®dlas olevad seenorganismid 122 1,6% 128 1,7%
Nihe Flora s/o bakteriaalse vaginoosi korral 183 2,4% 208 2,8%
Actinomyces spp.-le vastavad bakterid 2 0,0% 3 0,0%
Herpesviirusele vastavad rakumuutused 2 0,0% 1 0,0%
Muu infektsioon 0 0,0% 0 0,0%
Muud mitte-neoplastilised leiud 0,0%
Reageerivad pdletikuga seotud rakumuutused 34 0,5% 16 0,2%
Atroofia 33 0,4% 26 0,3%
Reageerivad kiirgusega seotud rakumuutused 0 0,0% 0 0,0%
Reageerivad emakasisese vahendiga seotud rakumuutused 0 0,0% 1 0,0%
Nidrmerakkude seisund pérast hiisterektoomiat 0 0,0% 0 0,0%
Endomeetriumi rakud > 45-aastasel naisel 6 0,1% 9 0,1%

Seadmel Integrated Imager esines veidi rohkem healoomulisi rakumuutusi (420 muutust 7542-st
ehk 5,6%) kui TIS-i iilevaatusel (402 muutust 7542-st ehk 5,3%), kuid see ei olnud statistiliselt

oluline.

Jareldused

Slaidide ThinPrep 2000 ja ThinPrep 5000 iilevaatamiseks mdeldud seadme Integrated Imager
tundlikkus ja spetsiifilisus on sarnane siisteemi ThinPrep Imaging System tundlikkusele

ja spetsiifilisusele.
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G.2.3 Seadme Integrated Imager analiiiitiline joudlus

Seadmesisene reprodutseeritavus

Analiiiitilist toimivust hinnati, vaadates iile seadme I{ltegrated Imager esitatud 22 vaatevilja
(FOV) sisu. Hindamisi viisid 14bi tsiitotehnoloogid. Ukski patoloog ei kontrollinud vaatevilja.
Selle hindamise jaoks ei tehtud téielikke slaidide tilevaatuseid.

Seadmesiseseid korratavaid tulemusi kogusid kolm (3) tsiitotehnikut, kes vaatasid slaidid 1dbi
kolm (3) korda samal seadmel minimaalselt 14-pdevase puhastusajaga.

Selles uuringus kasutatud 260 slaidi valmistati enne ette ThinPrepi proovimaterjalidest, millel
oli tsiitoloogiline diagnoos.

Nii TIS-i kui ka 12 tilevaatuse puhul registreeriti iga kolme tsiikli kohta 22 vaatevilja suurima
toendosusega diagnoos ja ebanormaalsete vaatevaljade arv.

Tabelis 16 on kokku vdetud seadmesisesed tulemused slaidide iga diagnostilise kategooria
kohta (vastavalt otsustatud tdetulemustele). Iga rithma kohta esitatakse jargmised mdodikud.

¢ Ebanormaalsete %
Slaidide osakaal, mille puhul tdheldati ebanormaalseid vaatevilju.
(NILM-i voi UNSAT-i slaidide puhul kasutatakse veergu normaalsete %, et registreerida
proportsioon, mis ei ole korvalekaldega).

e Kategooriat+ %
Slaidide osakaal, mille puhul tdheldati vdhemalt {ihte vaatevilja slaidi tegeliku kategooria
vOi kdrgema sisuga.

e Ei ole kohaldatav %
Analiitisist vélja jaetud slaidide osakaal selles kategoorias (slaide ei saa kujutamisseadmega
kujutada v&i puuduvad andmed)

e Ebanormaalne vaatevali, null %
Slaidide osakaal, mille puhul ei tdheldatud ebanormaalseid vaatevélju.

e Ebanormaalne vaatevili, mediaan
Téaheldatud ebanormaalsete vaateviljade mediaanarv (22-st).
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Tabel 16. Seadmesisese uuringu kokkuvotlikud tulemused

Ebanor- Kategooria+ | Normaalne . Ebanormaalne
Dx Imager | maalsete % ¥ v kohaldatav vaatevili
% ° ° % Null % mediaan
TIS 69,6% 11,0% 70,4% 0
NILM 12 78,1% 4,3% 78,4% 0
TIS 75,9% 75,9% 13,3% 25,0% 6
ASCUS 12 71,9% 71,9% 5,0% 28,1% 7
LSIL TIS 97,3% 93,2% 3,3% 2,8% 14
12 96,0% 94,0% 0,7% 4,0% 15
ASC-H TIS 93,3% 86,7% 0,0% 6,7% 11,5
12 100% 83,3% 0,0% 0,0% 14
AGUS TIS 63,0% 51,9% 6,7% 35,7% 2
12 55,6% 48,1% 10,0% 44,4% 2
HSIL TIS 98,0% 77,3% 0,0% 2,0% 20
12 97,3% 71,3% 0,7% 2,7% 20
. TIS 100% 46,7% 0,0% 0,0% 22
VAHK 12 100% 53,3% 0,0% 0,0% 22
TIS 72,2% 40,0% 72,2% 0
UNSAT 12 85,7% 36,7% 94,7% 0

Seadmetevaheline korratavus

Seadmetevahelise korratavuse tulemused saadi kliinilisest uuringust. Kliinilises uuringus
vaatasid kolm (3) tsiitotehniku/patoloogi paari erinevatel seadmetel slaidid ile.

Tabelis 17 on kokku voetud seadmetevahelised tulemused slaidide iga diagnostilise kategooria
kohta (vastavalt otsustatud tdetulemustele). Iga rithma kohta esitatakse jargmised moodikud.

Ebanormaalsete %

Slaidide osakaal, mille puhul tdheldati mis tahes ebanormaalne diagnoos.

(NILM-i voi UNSAT-i slaidide puhul kasutatakse veergu normaalsete %, et registreerida
proportsioon, mis ei ole korvalekaldega).

Kategooria+ %
Slaidide osakaal, mille puhul oli uuringukeskuse diagnoos slaidi tegeliku kategooriaga

vOrdne voi sellestkdrgem.
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Tabel 17. Seadmetevahelise uuringu kokkuvétlikud tulemused

Dx Imager Ebanormaalsete | Kategooria+ | Normaalne
g % o o,
- -- 90,09
. ];IZS 88’1‘;0
- _ 1%
TIS 64,4% 64,4% _
e 12 71,7% 71,7% —
TIS 95,0% 75,0% -
LSIL ’ >
2 96,9% 80,6% =
TIS 87,7% 62,6% -
ASC-H
SC 12 92,8% 63,6% =
TIS 53,8% 37,6% -
A
- 12 67,5% 57,3% =
TIS 97,7% 54,7% -
I n 99,3% 64,7% _
< TIS 100% 63,2% -
VAHK 12 100% 63,2% -
TIS -- -- 95,2%
UNSAT 7 — = e

G.2.4 Tsiitotehniku s6elumismaarad kliinilise uuringu ajal

Uuringu kéigus registreerisid iiheksa (9) tsiitotehnoloogi iga paev té6tundide arvu ja nii TIS-1
kui ka 12 tilevaatuste jaoks sdelutud slaidide arvu. Tsiitoloogide kogemused jdid vahemikku
4 kuni 30 aastat. Uuringu ajal hdlmasid tsiitotehniku sdelumisajad nii TIS iilevaatuse kui ka

12 iilevaatuse puhul 22 vaatevilja automaatset sdeluuringut, tiielikku slaidi iilevaatust,
kui automaatne sdeluuring ei olnud kohaldatav, ja 22 vaatevilja automaatset sdeluuringut,

millele jargnes taielik slaidi Gilevaatus, kui automaatse sdeluuringu kaigus tuvastati

ebanormaalseid rakke. Tundide arv, mille jooksul iga tsiitotehnik péevas slaide sdelus,
varieerus logistiliste probleemide ja ajakava tottu. Kliinilise uuringu kdigus hinnati ainult

12 {ilevaatuse jarjestikust modaalsust.

Need andmed on kokku véetud alljargnevas tabelis 18.

Mairkus. Need numbrid téhistavad slaidide koguarvu ja ei arvesta iilevaatuse tiitipi; ainult
vaatevili (FOV), tdielik kasitsi lilevaatus (FMR) voi FOV + FMR. Need méarad
on vdiksemad kui kliinilises praktikas tavaliselt tdheldatavad, sest selles kliinilises
uuringus esines palju rohkem korvalekaldeid kui tavapérases kliinilises praktikas
(50% vs. 10-20%).
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Tabel 18. CT (tsiitotehniku) s6elumiskiirused

TIS 12
Keskmiselt Keskmiselt
slaide/tunnis slaide/tunnis
Uuringukeskus 1
CT1 9,8 9,9
CT2 10,4 9,7
CT3 11,1 8,1
Uuringukeskus 2
CT1 6,2 6,1
CT2 9,0 6.4
CT3 9,1 6,5
Uuringukeskus 3
CT1 9,2 6,6
CT2 9,9 6,8
CT3 10,1 6,5
Kombineeritud mediaan 9.8 6,6
100% 67%

Selles uuringus ei onnestunud iilevaadatud samaviirsete slaidide arvu méairata,
kuna iilevaatuse tiiiipi ei jilgitud.

Tstitotehnikud, kes kasutavad seadet Integrated Imager, skannisid ja vaatasid iile 67% slaididest,
mida tsiitotehnikud TIS-i kasutades vaatasid.

Miirkus. TIS-iga tilevaadatud slaidide puhul salvestatud aeg ei arvesta skannimisacga.
Skannimisaeg lisab seadme Integrated Imager jérjestikuse modaalsuse kasutamisel
slaidi kohta umbes 90 sekundit.

G.2.5 Tsiitotehniku ajastusuuring (kombineeritud ja jarjestikused modaalsused)

Tsiitotehnikute (CT) sdeluuringu mahu iseloomustamiseks tehti tdiiendav uuring

. I'stitotehnoloogi sdelumisaja uuring seadmega ThinPrep™ Integrated Imager®, kui slaidi
iilevaatamise protsessi osana rakendatakse abistavat kujutamist. Need andmed koguti seadme
Integrated Imager abil kahel viisil.

1. Tsiitotehnik kujutas igat slaidi ja vaatas need seejérel iile, kasutades seadet Integrated
Imager. Seda nimetatakse selles uuringus jdrjestikuseks modaalsuseks (s.t kujutamist ja
slaidide {ilevaatamist teostatakse tsiitotehniku poolt jarjestikku).

2. Kaoik slaidid kujutati paketina, kasutades seadet Integrated Imager, ja seejdrel vaatas
tsiitotehnik slaidid paketina iile. Selles uuringus nimetatakse seda komplekteeritud
modaalsuseks. Komplekteeritud modaalsuse korral toimub slaidide kujutamine eelnevalt,
eraldi slaidi iilevaatusest.

Selles uuringus osales kolm (3) tsiitotehnikut. Tsiitotehnikud vaatasid slaidid iile kolme (3)
paeva jooksul (slaidide sdelumine 8-tunnise padeva jooksul) uuringu iga haru kohta. Kodik kolm
tsiitotehnikut kujutasid slaide ja vaatasid neid iile liksteisest soltumatult.
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Koik slaidid valmistati teadaolevate tsiitoloogiliste diagnoosidega ThinPrep™ proovidest
ThinPrepi protsessoril ja vérviti varviga ThinPrep Stain. Komplektid koosnesid 400st
randomiseeritud slaidist tsiitotehniku kohta, millest igaiihel oli ligikaudu 10%

ebanormaalseid diagnoose, et tsiitotehnik oleks sGelumisega tdielikult kolm (3) paeva hoivatud.
Tsiitotehnikud ei teadnud diagnoose.

Igal tsiitotehnikul oli uuringu harude vahel minimaalselt {ihenddalane ,,puhastusperiood®.

Tabelis 19 on ndidatud tsiitotehnikute ajastusuuringus tehtud iilevaatuste tiitipide kogujaotus.

Tabel 19. Ulevaadatud slaidide koguaryv iilevaatuse tiiiibi / tsiitotehniku kohta
(Automaatse skannimise % = FOV + FMR arv / 3 pievaga iilevaadatud slaidide koguarv)

Jirjestikune iilevaatus Komplekteeritud iillevaatus
CTnrl|CTnr2|CTnr3 | Uldiselt | CTnr1 | CTnr2 | CT nr 3 | Uldiselt
Ule vaadatud
slaidide 255 285 300 840 365 340 353 1058
koguarv
Ainult
. 212 239 630 308 226 265 799
vaatevilja arv
Vaatevillja +
FMR-i arv 42 37 179 51 109 75 235
Ainult
FMR-i arv 4 11 6 5 13 24
Automaatse
skannimise 16% 35% 19% 24% 14% 32% 21% 22%
soovituse %

Tulemused on esitatud tabelis 20. Kui seadet Integrated Imager kasutati slaidide soelumiseks ja
iilevaatamiseks jarjestikuse modaalsuse reziimis, oli paevas soelutud slaidide mediaanarv 92 slaidi.
Tsiitotehnikud, kes kasutasid seadet Integrated Imager komplekteeritud modaalsuse reziimis,

vaatasid iile 86% maksimaalsest slaidide arvust, mida tsiitotehnikud suudaksid TIS-i kasutades

tile vaadata.

Tabel 20. Tsiitotehniku (CT) slaidide iilevaatamise kiirus péievas

Ulevaadatud slaidide arv
. . . Piievane | Uldine pievane
KT 1. pdev | 2.pidev | 3. piev mediaan mediaan
L CTur1 87 80 88 87
Jﬁf;gi‘;'l‘s‘:;e CTnr2 | 90 100 95 95 ( 67905 N
CT nr 3 92 108 100 100 °
. CTnorl 119 123 123 123
Kombineeritud " ara | 124 106 | 110 110 (816};*)
CT nr 3 119 120 114 119 °

* Protsent TIS-1 suhtes on 100%.

Tsiitotehniku diagnoosi sobivust vorreldi midratud tulemustega ja need on esitatud tabelis 21.
Selle uuringu kliinilist kasulikkust toetab suur iihtivus diagnoosimise ja maaratud
slaiditulemuste vahel.
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Tabel 21. Tsiitotehniku PPA ja NPA tulemused méaratud tulemuste pohjal.
(Positiivsed tulemused tihendavad ASC-US+)

Jérjestikune modaalsus Kombineeritud modaalsus
PPA NPA PPA NPA
CTnr1 100% 97% 97% 96%
CT nr2 100% 76% 100% 79%
CT nr 3 91% 94% 100% 90%
Uldiselt 97% 89% 99% 89%

CLIA méiratletud tookoormuse maksimaalne limiit on 100 slaidi vihemalt 8-tunnise to6paeva
jooksul. See viitab 100 slaidi tiielikule kasitsi ilevaatamisele.

Automatiseeritud kujutamissiisteemide kasutamisel peavad kasutajad NILM-i diagnoosimiseks
iile vaatama ainult osa slaidist, vihendades seeldbi tsiitotehniku iilevaatuseks kuluvat aega.

Kui aga esineb kdrvalekaldeid, jédrgneb slaidi osalisele iilevaatusele téielik késitsi iilevaatus,

mis pikendab tsiitotehniku tilevaatusaega. Molemal juhul kasutatakse iilevaatusaegade erinevuse
arvestamiseks erinevaid vaartusi, et leida hinnanguline slaidi tookoormus (vt tabelid 22 ja 23).

Jarjestikuse modaalsuse kasutamisel skannib Integrated Imager slaidi umbes 90 sekundit. Seda
acga tuleks arvestada tookoormuse arvutamisel kasutatava vadrtuse madramisel.

Kombineeritud modaalsuse kasutamisel ei arvestata lilevaatusaja sisse skannimisaega ja seega
saab 8-tunnise paeva jooksul rohkem slaide iile vaadata.

Selleks, et aidata laboritel mééarata tsiitotehnikute to6koormust Integrated Imageri kasutamisel,
tuginedes ainult vaatevilja (FOV) ja FOV + FMR-iga iile vaadatud slaidide arvule, peaksid
laborid tookoormuse arvutamisel kasutama jargmist meetodit, mis on toodud tabelis 22 ja
tabelis 24 jarjestikuse modaalsuse ning tabelis 23 ja tabelis 25 kombineeritud
modaalsuse kohta.

Tabelid 24 ja 25 on moeldud selleks, et aidata individuaalsetel tsiitotehnikutel jarge pidada iga
todpédeva jooksul sdelutud ainult FOV (vaatevilja) ja FOV + FMR-i slaididel.

Tabel 22. Viirtused tookoormuse arvutamiseks,
Integrated Imager, jarjestikune modaalsus

FMR =1 slaid
FOV = 0,85 slaidi
FMR + FOV = 1,85 slaidi
Ulemine piir = 100 slaidi

Jirjestikuse modaalsuse kasutamisel rakendage tookoormuse médramiseks jargmist
vorrandit.

[(slaidide arv FMR) (1) + (slaidide arv FOV) (0,85) + (slaidide arv FOV + FMR) (1,85)] =
100 slaidi
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Tabel 23. Viirtused tookoormuse arvutamiseks,
Integrated Imager, kombineeritud modaalsus

FMR = 1 slaid
FOV = 0,65 slaidi
FMR + FOV = 1,65 slaidi
Ulemine piir = 100 slaidi

Kombineeritud modaalsuse kasutamisel rakendage tookoormuse méidramiseks jirgmist
vorrandit.

[(slaidide arv FMR) (1) + (slaidide arv FOV) (0,65) + (slaidide arv FOV + FMR) (1,65)] =
100 slaidi

Mirkus. Seadme ThinPrep™ Integrated Imager to6koormuse piirang 8-tunnise toopieva
jooksul holmab kéiki juhtumite tootlemiseks vajalikke tegevusi, mitte ainult
mikroskoobi kasutamisele kuluvat aega.

= 22 vaatevilja sdoelumine

= Terve slaidi Kisitsi iilevaatus automaatse skannimise funktsiooni abil
= Kiliinilise anamneesi iilevaatus

= Tulemuste ja tihtsuse korrektne mairamine

e Slaide, kus diagnoosimiseks kasutatakse ainult 22 vaatevélja (FOV), loetakse vahem kui
terveks slaidiks.

o Jdrjestikuse modaalsuse kasutamisel loetakse slaidiks 0,85 slaidi.
o Kombineeritud modaalsuse kasutamisel loetakse slaidiks 0,65 slaidi.

o Slaide, kus tdielik késitsi lilevaatus (FMR) tehakse kas kasitsi aluse indekseerimisega
voOi funktsiooniga Automaatne skannimine, tuleb késitleda iihe (1) slaidina (vastavalt
CLIA’88 kisitsi sdelumisele).

e Slaide, mille puhul viiakse lébi nii FOV iilevaatus kui ka FMR, késitletakse jargmiselt:
o 1,85 slaidi jarjestikuse modaalsuse kasutamisel,
o 1,65 slaidi kombineeritud modaalsuse kasutamisel.

e Kui toopdev on lithem kui 8 tundi, tuleb selle toopédeva jooksul iilevaadatavate slaidide
maksimaalse arvu méddramiseks kasutada jargmist valemit.

(S laidide uurimisele kuluvate tundide arv
8

e Miirkus. KOIGIL laboritel peab olema selge standardne to6kord oma todkoormuse
loendamise meetodi dokumenteerimiseks ja tookoormuse piirmédrade kehtestamiseks.

)xlOO

e Tehnilise juhendaja ilesandeks on hinnata ja méérata individuaalsetele tsiitotehnikutele
tookoormuse piirméérad, 1&htudes laboratoorsest kliinilisest joudlusest.

ThinPrep™ Integrated Imager Kasutusjuhend Eesti keel AW-22850-2701 Rev. 001 5-2021 1k 20/32



e  Miirkus. Kasitsi tookoormuse piirang ei asenda CLIA 100 slaidi néuet 24 tunniga vdhemalt
8-tunnise toOpdeva jooksul. Kaisitsi iilevaatuse tegemisel vaadake CLIA ndudeid
tookoormuse piirvédrtuste arvutamiseks. Kisitsi iilevaatamine holmab jargmist tiitipi slaide.

o Slaidid, mis on iile vaadatud siisteemiga ThinPrep Imaging System, kasutades
funktsiooni Automaatne skannimine.

o Slaidid, mis on iile vaadatud ilma siisteemita ThinPrep Imaging System.
o Mittegiinekoloogilised slaidid.

o CLIA '88 kohaselt tuleks neid tookoormuse piirméérasid iga kuue kuu jérel uuesti
hinnata.

ThinPrep™ Integrated Imager Kasutusjuhend Eesti keel AW-22850-2701 Rev. 001 5-2021 1k21/32



Tabel 24. Soelumistod edenemise kontrolltabel — Integrated Imager, jirjestikune modaalsus
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Tabel 24. Soelumistod edenemise kontrolltabel — Integrated Imager, jirjestikune modaalsus, jitkub

FOV+FMR
0123‘455739101112131415161713192021|2223242525272829303132 34 36 |37 40
2925|2728 |30 |32(34|36|38 39(41|43|45|47|49|51 52|54 (56|58 60|62 64|65 67 69 71(73|75|76|78|80(82|84 28 91|93 99
30|26|27(29 31'33'35 37|38|40|42|44|46|48|50(51|53|55(57|59|61 |63 64‘66 68|70 72|74 |75|77|79|81|83|85 88 92 (94 100
3126|2830 |32 |34(36|37|39 41|43 |45|47 |49 |50|52 |54 |56 (58|60 62|63 65|67 69 71 73|74|76|78|80|82(84|86 29 93|95
32|27/29(31|33 35/36|38|40|42|44|46|48|48|51(53|55|57|59|61|62|64 66 68|70|72|73|75|77|79|81|83|85|86 90 94 (96
33|28 30|32 |34 |35(37|39|41 43 (45| 47|48 |50|52|54 |56 |58|60|61 63|65 6769|7172 74|76|78|80|82|84(85|87 91 95 (97
34/29(31|33|34|36/38|40(4244|46|47|49|51|53|55|57|59|60|62|64 |66 68.70 71|73 75|77|79/81|83|84|86|88 92 96|97
35(30(32(33/35/37/39|41|43/45|46|48(50|52|54(56|58|59|61|63|65|67 69|70|72|74|76|78|80|82|83|85|87|89 93 96 (98
3631|3234 36 |38(40|42|44 45(47 49|51 |53 |55|57 58|60 (62|64 66|68 69|71|73 75 77|79|81|82|84|86(88|90 94 97|99
3731|3335 /37(39(41|43|44 46|48 |50|52 |54 56|57 |59 |61|63|65 67|68 70|72 |74 76 78|80|81|83|85|87(89|91 94 93 (100
38|32 |34(36|38|40 42| 43]45] 4749|5153 |55 |56 58| 60( 62|64 |66 67|69 71|73 |75 77| 79| 80| 82| 84|86 |88 | 90|92 95 99
39|33 35(37|39 41|42 |44 |46|48|50|52|54|55|57(59 (61|63 |65 |66|68|70|72|74|76|78 79|81|83|85|87|8% (91|92 96 | 98 [100
40|34 36(38 |40 | 41 43|45 |47 49|51 |53 |54 |56|58|60|62|64|65|67|69|71|73|75|77|78 80|82 |84|86|88|90|91|93 97
41|35 37|39 |40 42| 44| 46|48 50|52|53|55 |57 |59 |61 |63|64|66|68 70|72 |74 |76 77| 79| 81|83 85|87 |89 90|02 |94 06|08
4236|3839 41|43 |a5|47|49 s51|52|54|56(58|60|62|63|65|67|69 71|73 |75 76|78 |80 82|84 86|88 |89|91|93 |95 99
43|37 38|40 42 |44 46|48 |50|51(53|55(57|59 61|62 64 66|68 70|72 (74|75 77|79 81 83|85 87|88|90 92| 94|96 99
= |44|37|39(41|43 45|47|49 50|52|54(56|58|60|61|63|65|67|69|71|73|74|76|78|80 |82 84|86|87|89|91|93|95(97
2 45 38|40 |42 |44 |46 |48|49|51|53|55|57|59|60|62|64|66|68(70|72(73|75|77|79 /81|83 85(86|88(90(92(94|96|97
46|39 41|43 |45 47 |48|50|52 54|56 |58 |59 |61|63|65|67|69|71|72|74|76| 78 80|82 |84 85|87 |89(91|93|95 96|98
47|40 |42 |44 |46 47 49|51 |53 | 55|57 |58 |60|62|64|66|68|70|71|73|75|77 |79 /81|83 |84 86|88 |90|92|94|95 /97|99
48|41 43 |45 |46 48 50|52 |54 |56|57|59|61|63|65|67|69|70|72|74|76|78 |80 |82 83|85 87|89 91|93 |94|96|98 (100
49|42 |44 |45 |47 49 51|53 |55|56|58|60|62|64|66|68|69|71|73|75|77|79|81 82 84|86 88|90 92|93|95|97|99
50|43 |44 (46 |48 50 /52|54|55|57(59|61(63|65|67(68|70|72|74|76|78|80 81.83 85|87 /89(91|92|94|96|98|100]
51|43 45|47 |49 |51|53|54|56 58|60 |62|64|66|67|69|71|73(75|77|79 |80 82|84 86 88 90|91|93|95(97|99
—5744 46 48.50-52.53 55|57 |59 61. 63|65 |66 .68. 707274 76. 787981 83.85 87/89/90(92|94|96(98 .100.
53 |45 47 (49 51|52 54|56 |58 60|62 | 64|65|67|69|71|73|75|77|78|80 |82 84|86 88|89 91|93 |95 97|99
54 |46 (48|50 |51 53 /55|57|59|61(63|64(66|68|70|72|74|76|77|79|81|83|85|87(88(90 92|94 96|98 (100,
55|47 49|50 |52 |54 |56|58|60 62|63 |65|67|69(71|73|75|76(78|80|82 |84 86|87 |89 91|93(95|97|99
56 |48 |49 (51|53 55/57|59|61 62|64 |66(68|70(72(74(75|77|79|81|83|85/86/88|90(92/94|96|98|99
57|48 | 50|52 |54 |56 (58| 60|61 63 (65|67 |69 |71|73|74|76|78|80|82 84|85 87|89 91(93|95|97|98
58|49 51|53 |55(57(59|60|62 64|66|68|70(72|73|75|77|79|81|83 84|86 83|90 /92|94 |96|97|99
59 |50(52 |54 |56 |58 59|61(63 65|67 |69|71|72|74|76|78|80(82|83|85(87 89l91 9395|9698
60|51 53 (55 57|58 60|62 |64|66(68|70|71|73|75|77|79|81|82|84|86|88 90|92 (94|95 97 |99
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Tabel 24. Soelumistod edenemise kontrolltabel — Integrated Imager, jirjestikune modaalsus, jitkub

FOV+FMR

5(6|7 8|9 /|10(11/12|13|14|15|16|17 |18 19|20 |21 (22|23 24|25|26|27|28|29|30|31(32/33(34|35|36|37 |38 39|40|41 42|43 44 |45 |46 |47|48|49|50|51|52|53 |54

61|63 |65|67|69|70(72|74|76|78|80|81|83|85|87 |89 91/93|94|96 98|100
62|64 | 66|68 |69 |71(73|75|77|79|80|82|84|86|88|90/92|93|95(97 99

63| 65|67 |68|70|72(74|76|78|79|81|83|85|87 (89|91 /92 94|96 |98 100

64|66 |67 69|71|73|75|77|78|80|82|84|86|88|90|91/93|95/97 |99

65|66 68| 70|72|74(76|77|79|81|83|85|87 |89 |90 (92 94 9698|100

65|67 |69|71|73|75|76|78 (80|82 |84 |86|88 89|91|93 /95|97 |99

66|68 |70|72|74|75|77|79|81|83|85|87|88 90 |92|94 96|98 |100

67|69 |71|73|74|76|78|80|82|84|86|87|89|91|93(95|97 99

68(70|72|73|75|77|79|81|83|85|86|88|90|92|94 (96|98 99

69|71 |72|74|76|78|80|82|84|85|87|89(91|93 /95|97 98

70|71\ 73|75|77|79(81 |83 84|86|88|90(92|94 96|97 99

70|72|74|76|78|80|82|83|85|87|89/91(93|95|96|98
71(73|75 77|79 81|82|84|86|88|90(92(94|95 97|99

72|74 |76|78|80|81|83|85|87|89(91|93|94 |96 |98 (100

73|75|77|79|80|82|84 |86 (88|90|92(93|95|97|99

74|76 |78|79|81|83|85|87|89|91|92|94|96|98 (100

FOV

75|77 |78|80|82|84|86|88|90|91|93|95|97 |99

76|77 |79|81|83|85(87|85|90|92|94|96(98 100

76|78 |80|82|84|86|8889|91(93|95|97|99

77|79|81|83|85|87|88|90|92 (%4 |96|98|99

78|80 /82|84 |86|87(89(91/93|95|97|98

79|81|83/85|86|88|90|92 (94|96 97|99

80|82|84 85|87|89|91|93|95(%96 |98

81/83|84|86|88|90|92/94|95|97 |99

82|83|85|87|89|91|93|94|96(98 100

82|84 86|88|90|92|93|95|97|99

83|85/87/89|91 /92|94 |96|98 (100

84|86 |88|90(91|93|95|97|99

85|87 |89|90|92|94 |96 |98 |100]

86(88|89|91(93|95(97|99

87|88|90|92(94 |96 |98 100

87(89]91/93(95|97|99
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Tabel 24. Soelumistod edenemise kontrolltabel — Integrated Imager, jirjestikune modaalsus, jitkub

FOV+FMR

01|23 |4|5|6|7 8|9 |10|11|12|13|14|15|16|17|18|19(20|21 (22|23 24 25|26|27|28(29|30(31(32(33(34 (3536|3738 39|40|41 |42 43 44 45|46 |47|48|49|50|51|52|53 |54

FOV

93|79|81(83 |85 8688(90|92 94|96|98|99
94 |80 |82 (84 |85 87.89 91(93/95|97 (98
95|81 |83 (84 86 88|90(92|94|96|97 |99
96 (8283|8587 /8991|933 |95|96|98
97 82|84 86|88 9092|994 |95|97|99
98 (83 85|87 89|91 /93|94 |96 98100
99 (84 86|88 /90|92 /93|95|97|99
100(85 | 87|89 |91 |92 94|96 |98 |100
101|86 | 88|90|91|93 95|97 |99
102| 87 | 89|90 |92 |94 96|98 |100
103|838 | 89|91 |93 |95 97|99
104|88 |90 |92 |94 | 96 | 98100

10690 |92 |94 |96 |98 99
107|91 93 (95|97 98

10892 | 94 |96 | 97 | 99

10993 |95 (96 | 98
11094 95|97 | 99
111|94 | 96 | 98 |100
112|95 | 97 | 99
113|96 | 98 |100
114(97 | 99
115|98 |100|
116(9%
117|998
118(100
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Tabel 25. Soelumistod edenemise kontrolltabel — Integrated Imager, kombineeritud modaalsus

FOV+FMR
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Tabel 25. Soelumistoé edenemise kontrolltabel — Integrated Imager, kombineeritud modaalsus, jatkub

FOV+FMR

0(1|2(3(4 5/ 6|7 8 9101112131415151118192021221324252627282930313233343536373839404142434445464748455051‘52535455565753595‘0

FOvV

30 20|21|23|24 2628 |29(31|33|34 36|38|39|41|43|44 46|48|49(51 53|54|56|57 |59 |61 |62 64|66|67|69 71 72(74|76|77 79|81|82 84|86 |87|89/90|92|94|95 97|99
31 20|22|23|25|27|28|30|32|33|35/37(38|40|42|43|45 47|48|50|52 5355|5658 60|61 63|65|66 68|70 71|73(75(76|78 80|81 |83 85|86 88 89 91(93(94|96 98|99
32 21|22|24(26|27|29|31|32|34|36 37 (39|41 42|44 45-47 49 |51|52|54|55|57|59 |60 62.64 65|67 |69 70-72 74(75|77 (79|80 .82 84|85|87/88/90/92|93(95 97-98 100
33 21|23)|25(26|2830|31(33|35|36/38|40|41|43|45|46 48|50|51(53 /54 |56(58 (59|61 |63 64 66|68 69|71 73|74(76|78|79 81|83|84 86|87 |89|91/92(94|96|97 99
34 22|24|25|27/29/30|32|34|35|37/39(40|42|44|45|47 49|50|52 5355|5758 |60 |62 |63 65 67 68|70(72 73 75|77 (78|80 82|83|85|86|88|90 91 93|95(96|98 100
35 23|24)|26(28|29|31 33|34 36|38 |39 |41|4344|46|48 49|51|52|54 56|57|59 (61|62 |64 |66 67|69|71|72 74|76|77|79 |81 82|84|85|87|89/90|92/94(95|97|99
36 23|25|27|28|30|32|33|35|37|38/40|42|43 45|47 |48 50|51 53|55 /56|58 6061|6365 66 68| 70|71(73/75/76(78|80|81 83|84 (86|88 89|91 93/94(96|98|99
37 24|26|27(29|31|32|34(36|37|39|41|42|44 46|47 |49 50(52|54 (55 57|59|60|62 64|65 67 €9|70(72|74 75|77(79|80|82 83|85|87 88|90(92|93|95|97(98|100
38 25|26|28|30 |31 33|35(36|38|40 41 |43|45|46|48|49 51|53|54 |56 58|59|61|63|64 |66 68 69|71|73|74 76|78|79|81 |82 84|86(87|89|91 /92 94 96|97|99

39 25|27|29|30|3234|35(37|39|40 |42 |44|45|47|48|50 52|53|55(57 58|60|62|63 65|67 68 70|72|73|75 77 78(80|81|83 85|86|88 90|91 93{95 96| 98 |100
40 26|28|29|3133|34|36|38|39 4143 |44|46|47|49|51 52|54|56|57 59|61|62|64|66|67|69|71(72|74|76|77|79(80|82|84 85(87(89|90(92|94 95/97|99
41 27|28 3[)732 3335|3738 |40 (42|43 45|46 |48 (50 51.53 55(56(58 /60|61 |63|65|66 |68 70|71 |73 |75 76‘78 79 781 83|84 |86|88|89|91(93|94 96 98|99
42 27(29(31|32|34 36 /37|39|41 |42 44|45 |47 |49 (50|52 54|55|57|59|60|62|64|65|67 (69|70 72|74|75|77 78 80(82|83|85 87|88|90|92(93|95|97 98100
43'28 30(31(33|35 36|38 |40|41(43 44 |46|48 49|51 53-54 56|58 |59 61|63|64 6668|699 71|73|74|76 77I79 81(82|84 |86 87|89(91|92|%4|96|97 |99
44 29|30(32|34|35/37 (39|40 (4243|4547 |48|50(52|53 55|57 (58|60 62|63 65|67 68|70/72|73|75|76|78 |80 81(83|85|86 88(90|91|93|95|96) 98100
45 29|31(33|34|36/38(39|41|42 44|46 |47 (49|51 (52|54 56|57 (59|61 62|64 66|67 69|71 |72|74|75|77|79/80/82(84|85|87 89(90|92|94|95|97 99
46 30(32|33|35(37 3840|4143 /45|46 48|50 (51|53 (55 56|58 |60 (61|63 (65|66 (68 |70|71(73 74(76|78|79|81|83(84|86|88|89(91(93|94|96|98|99
47 31|32(34|36|3739(4042 |44 |45|47|49|50|52 (54|55 57|59|60|62 |64 65|67|69(70|72|73|75|77|78|80 82 83|85|87|88/90(92|93|95|97 98j1[}0
48 31|33(35|36|38/39 (41|43 |44 46|48|49|51 |53 (54|56 58|59 (61|63 64|66 68|69|71(72/74|76|77|79|81|8284(86|87|89/91(92|94|96|97 |99
49 32|34|35|37|38 4042|4345 |47 |48 50|52 (53 (55|57 58|60 |62(63|65(67 (68|70 |71 (73|75 76|78 |80 |81 |83|85(86|88|90|91(93|95|96 |98 (100
50 33|34(36(37|39 41|42 |44|46|47|49|51|52 54 (56|57 59|61|62|64 66|67 69|70(72|74|75|77|79|80|82 84 85|87|89/90 92|94|95|97|99
51 33|35|36|38/4041|43|45|46 |48 50|51|53|55|56|58 60|61|63|65 66 68 69|71(73|74 |76 78|79 |81 |83 84 86(88(89|91 93(94(96(98|99
52 34|35|37(39 /40 4244 |45|47 |49 |50 |52|54|55|57|59 60|62|64(65 67|68|70(72|73|75|77|78|80|82|83 85|87(88|90|92 93|95|97|98 100
53 34|36|38(39 |41 43|44 |46|48|49|51|53|54|56|58|59 61|63 |64(66 67(69(71|72|74|76|77 79|81 (82|84 86|87(89|91|92 9496|9799
54l35 37|38(4042 43|45|47 48|50 |52 |53|55|57|58 60.62 63| 65|66 68|70|71|73|75|76|78 80|81 |83 85'86 88(90(91|93 95|96|98 |99
55 36|37|39(41 |42 44 46|47 |49 |51 52 |54|56|57|59|61 62|64|65(67 69|70|72(74|75|77|79|80|82|84|85 87|89|90|92|94 /95|97 |98

56 36|38|40|41|43 45|46|48|50 |51 53|55|56|58|60 |61 6364|6668 69 71|73|74|76(78 79|81 83|84 (86 88 89(91(93|94 96(97|99
57 37|39(40(42|44 45|47 |49|50|52 |54 |55|5759(60|62 63|65 67|68 70|72 |73|75|77 |78 |80|82|83|85|87 8890|9293 /95 96|98 |100
58 38|39|41|43|44|46|48|49|51 |53 54|56|58|59|61|62 64|66 67|69 71 72|74|76|77|79 |81 82|84 |86 |87 89|91(92(94|95|97(99
59 38|40(42(43|45 /47|48 |50|52(53|55|57|58|60(61|63 65 66(68|70 71|73 |75|76|78|80|81|83|85|86|88 90/91/93|94 96 98|99
60 39|41(42(44|46 /47|49 |51|52|54 |56 |57 |59 |60(62|64 65|67 (69|70|72|74|75|77|79|80|82|84|85|87 |89 90/92|93|95/97 98
61 40|41(43 (45|46 /48 |50|51|53|55|56|58|59|61(63|64 66|68 (69|71 73|74 76|78|79|81|83|84|86 88|89 91 /92|94 /96|97 99
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Tabel 25. Soelumistdé edenemise kontrolltabel — Integrated Imager, kombineeritud modaalsus, jitkub

FOV+FMR

7|8|9 /1011|1213 14|15 /16 |17|18 (19|20 21|22 |23|24 25|26 27|28 29|30 31|32|33(34|35(36|37 |38|39(40|41 42 4344|4546 47 48|49 (50|51 52|53 54|55 56|57 58|59 |60

52|54 |55|57 58|60 |62(63 |65 67|68(70(72(73|75|77|78(80|82 83 85(87|88|90 9193 |95|96 |98 100

53|54 |56 |57|59|61|62|64 |66 67(69|71|72|74|76|77|79|81|82 /84 85|87 |89|90 92|94|95|97(99

5355|5658 |60|61|63|65|/66 68|70|71|73|75|76|78|80|81|83 /85 85|88|89|91 93|94/96|98/(99

5455|5759 |60|62|64|65|67 69|70|72|74|75|77|79|80|82 |84 |85 87|88/90|92 93(95|97(98 100
54|56 |58 |59|61|63 64|66 |68 69|71|73|74|76|78|79 (81|83 |84 86 87|89/91|92 94|96|97(99

55|57 |58 60|62 |63 65|67 |68 70(72|73|75|77|78|80|82|83|85 /86 88|90(91|9395|96|98|100

56|57 |59|61|62|64|66|67 69 71|72|74|76|77|79|81|82|84 85 8789|90|92|94 959799

56|58 |60|61 63(65/66(68 |70 71|73(75|76|78 80|81 /83|84 86 88/89|91|93|94 96|98|99

57|59 |60 (62| 64|65 67|69 |70 72|74|75|77(79|80|82|83(85 /87|88 90|92 93|95 97|98 100

5859|6163 |64 |66 68|69 |71 73|74|76|78|79 |81 82 |84|86|8789|91|92(94|96 97|99

5860 (62|63 65(67|68(70|72|73|75(77|78(80|81|83|85(86(88 |90 91|93 /95|96 58100

59)61|62 | 64|66|67|69|71|72 74|76|77|79|80|82|84 85|87 |89 90 92|94|95|97 99

60| 61|63 | 65|/66|6870|71|73 75|76|78|79|81|83/84|86|88|89 /91 93|94|96|98 99
60|62 |64 65|67 |69 |70|72|74 75|77|78|80|82|83|85(87|88|90|9293|95|97|98 100

61|63 |64 | 66|68|69|71|73|74 76|77|79|81|82|84|86(87|89|9192 94|96|97|99

62|63 |65|67|68|70|72|73|75 76|78|80|81|83|85|86|88|90|91 9395|9698 /100

FOV

62|64 |66 | 67(69|7172|74|75 77|79|80 (82|84 85|87 |89|90|92|94/95|97 |99

63 65|66 |68|70|71|73|74|76 78|79|81|83|84 86|88 |89|91|93|/94 /96|98 |99

64 |65|67|69|70|72|73|75|77 78|80|82(83(85|87|88|90(92|93|95|97|98|100

64|66 |68 |69|71|72|74|76|77 79|81|82|84|86|87|89|91|92|94 96|97|99

6567 |68|7071(73|75(76|78 80|81(83|85(86|88/90(91(93 /95|96 98100

66|67 |69|70|72|74|75|77 |79 80|82|84|85|87(89/90(92|94|95/97 99

6668 |69(71 73|74 76|78 |79 81|83(84|86(88 89|91|93(94 |96 98 99

67|68 |70|72|73(75|77(78|80|82|83(85|87(88|90|92|93 (95|97 |98 100
6769 |71|72|74|76|77(79|81|82|84(86(87(89|91|92|94 (96|97 |99

68|70|71|73|75|76 78|80 |81 83|85|86(88|90(91|93 (95|96 /98|99

6970|7274 75|77 79|80 |82 84|85|87(89/|90/92|94|95|97 |98

69|71|73|74|76|78 79|81 |83 84|86|88(89|91/93|94|96|97 |99

70| 72|73|75|77|78 80|82 |83 85|87|88|90|92|93|95|96|98 100

71(72|74|76|77(79/81(82|84 86|87(89(91(92/94|95/97|99

71|73|75|76|78|80|81|83|85 86|88|90|91|93|94|96|98|99

72|74|75|77|79|80|82|84 |85 87|89|90(92|93|95|97 |98
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Tabel 25. Soelumistoé edenemise kontrolltabel — Integrated Imager, kombineeritud modaalsus, jitkub

FOV+FMR

0/1/2|3|4|5/6 7|8 9|10/11/12/13|14/15 16|17 18|19/20/21|22|23|24 25|26 2728|2930 31|32|33 34|35 36|37|38 39|40 |41 42|43 44(45 46 47 48|49 50|51 52|53|54|55 56|57 585960

94 61|63|64|66 68 69|71|73|74|76|78|79|81|83|84 |86 88|89|91|/92|94|96(97 |99
95 62|63|65|67|68|70(72|73|75|77|78|80 (82|83 (85|87 88|90(91|93|95|96 98 100
96 62|64|66|67|69|71(72|74|76|77|79|81|82|84 (86|87 89|90(92|94 (95|97 |99

97 63|65|66|68|70|71|73|75|76 78 |80|81|83|85(86/88 89|91(93|94|96|98 |99
98 64|65|67|69|70 72|74 |75|77 79|80|82|84|85(87 88/90{92(93|95(97 98100

99 6466|6869 |71 73|74|76|78 79|81 |83(84|86(8789|91|92(94|96(97 |99
100 65|67 | 68|70 72|73 |75|77|78 8082|8385 /86|88 90 91/93(95|96|98 100
101 66|67 | 69|71 7274|7677 |79 8182|8485 |87 |89 90 9294|9597 |99

102| 66|68 70|71 73| 75|76/ 78|80 |81 83|84 (86|88(8991|93/94|96 (98|99
103 67 (69|70(72|74|75|77|79|80|82 83| 85|87|88|90|92 93|95|97 (98100
104 68 |69|71(73|74|76|78|79|81 |82 84|86|87(89|91|92 9496|9799
105 68|70 |72|73|75|77|78|80 /81|83 |85(86|88|90|91|93 95|96|98|100

106/€9|71|72|74|76|77 79|80 82|84 |85(87(89|90(92|94 95(97|99
107 70|71|73|75|76|78|79(81 83|84 |86|88(89|91|93|94|96|98 (99

FOV

108/ 70|72 |74|75|77|78 80|82 83|85 |87(88|90|92|93|95 97|98|100
109 71|73 |74|76|77|79 81|82 |84 |86 |87(89(91|92|94|96 97|99
110/ 72|73 |75|76 (78|80 81|83 | 85|86 |88|90|91|93|95|96 98100

111/72|74|75|77|79|80| 82|84 85|87 |89(90|92|94|95|97 99
112 73|74 (76|78 79|81|83|84 86|88 89(91|93|94|96|98 |99

113/73|75|77|78|80|82|83(85|87|88|90|92|93|95|97 |98 100
114/ 74|76 (77|79 |81|82|84|86|87|89|91(92|94|96|97 |99
115/ 75|76 |78|80 (81|83 85|86 |88|90|91(93|95|9698|100
116 75|77|79|80 82|84 |85(87|89|90|92|94(95|97|99

117/76|78|79|81 (83|84 86|88 |89/91|93|94 (96|98 (99
118- 77|78|80|82|83 85|87 /88|90 /92|%3|95|97|98 (100
119/ 77|79 (81|82 |84 |86|87|89|91|92|94|96|97|99
120 78|80 | 81|83 (85|86 88|90|91|93 /95|96 98|99
121/79|80|82|84|85|87|89|90|92|94|95|97 |98
122 79|81|83|84 86 88|89|91(93 |94 96|97 |99

123/ 80|82 |83|85|87|88|90(92|93|95 9698100
124 81 (82|84 (86|87 |89(91/92|94|95|97|99
125/ 81|83 |85|86(88|90|91(93|94 |96 98|99
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Tabel 25. Soelumistoo edenemise kontrolltabel — Integrated Imager, kombineeritud modaalsus, jitkub

FOV+FMR

0/1/2/3 4 |5|6(7|8|9 1011|1213 |14|15/16(17|18|19 20|21 22|23 24|25 /26|27 /28|29 (30 31|32|33 |34 /35(36|/37 (38|39 /4041 |42 43(44|45|46 47 48|49 |50 |51 52|53 |54 (55|56 (57|58 59|60
126 82|84 (85|87|89|90(92|93|95|97 98

127/ 83|84 |86 |88|89/91(92|94|96 97|99
128 83| 85|87 88|90 /91(93|95|96 |98 |100

129 84| 86|87 |89|90/92(94)|95|97 (99

130 85|86 |88 |89|91/93(94|96|98 |99

131 85|87 88|90 |92 93|95|97|98 (100

132 86| 87|89 |91|92/94(96|97|99

133 86| 88|90 |91|93/95(96|98 100

134 8789|9092 |94 95(97|99

135 8889|9193 |94 96 |98|99

136 8890|9293 |95 97|98 |100]

137 89|91 (92|94 96|97 (99

138 90| 91|93 95|96 98 (100
139 90|92 194 |95|97|99

FOV

140 91|93 |94 |96 |98 99

141 929395 |97 |98 100

142 92 |94 |96 |97 |99

143 93| 95|96 | 98 |100

144 94 |95 |97 |99

145 94|96 |98 |99

146 95|97 | 98 100

147 96|97 |99

148 96|98 |100

149 97|99
150 98 | 99

151 98 |100

152 99

153 99

154100
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H. Kiliinilise uuringu jareldused

e Kui virrelda seadet ThinPrep Integrated Imager siisteemiga ThinPrep Imaging System,
saavutasid iilevaatajad kdrgema tundlikkuse koigis ebanormaalsetes kategooriates.
Spetsiifilisus vihenes monevorra.

e ASCUS+ slaidide puhul tdusis tundlikkus 3,8% 95% usaldusintervalliga 2,6% kuni 5,0% ja
spetsiifilisus langes -1,9% 95% usaldusintervalliga -2,8% kuni -1,0%.

e LSIL+ slaidide puhul tdusis tundlikkus 5,8% 95% usaldusintervalliga 4,16% kuni 7,5% ja
spetsiifilisus langes -1,9% 95% usaldusintervalliga -2,6% kuni -1,2%.

e HSIL+ slaidide puhul tSusis tundlikkus 7,9% 95% usaldusintervalliga 4,5% kuni 11,2% ja
spetsiifilisus langes -1,1% 95% usaldusintervalliga -1,6% kuni -0,6%.

o Siisteemi ThinPrep Imaging System tehnoloogilist sarnasust ja vordleva kliinilise uuringu
tulemusi arvesse vottes jareldatakse, et seade ThinPrep Integrated Imager on sarnane siisteemiga
ThinPrep Imaging System ja seda v3ib kasutada slisteemi ThinPrep™ PAP-testi slaidide késitsi
tilevaatamise asemel, mis on ette valmistatud ThinPrep 2000 siisteemis protsessoriga ThinPrep
5000, et médrata ebatiilipiliste rakkude, emakakaela neoplaasia, sealhulgas selle prekursori
lesioonide (madala astme lamerakulised intraepiteliaalsed lesioonid, korge astme lamerakulised
intraepiteliaalsed lesioonid) ja kartsinoomi ning koigi teiste Bethesda siisteemis méératletud
tsiitoloogiliste kriteeriumide olemasolu.

e Tsiitotehnikute sdoelumismaht slaidide kujutamisel ja iilevaatamisel seadmega Integrated Imager
on kliinilise labori tdiustuse muudatuste (CLIA) juhiste piires, mis annavad iihe pdeva jooksul
soelutavate slaidide koguarvu.

e Tsiitotehniku poolt iihe pdeva jooksul iilevaadatavate slaidide arvu suurendamiseks saab slaide
eelnevalt (kombineeritud modaalsuse reziimis) kujutada ja seejérel saab tsiitotehnik need partiina
iile vaadata.

e Slaidide arv, mida tsiitotehnik suudab iihe pieva jooksul skannida ja iile vaadata, on seadmes
Integrated Imager viiksem kui silisteemis ThinPrep Imaging System.

e Patsiendipopulatsioonide ja lugemistavade erinevuste tottu voib joudlus olla erinevates
uuringukeskustes erinev. SeetSttu peab iga seda seadet kasutav labor rakendama kvaliteedi-
ja kontrollsiisteeme, et tagada sobivate tdokoormuse piirvaartuste nduetekohane kasutamine
ja valik.

e Nende kliiniliste uuringukeskuste ja uuringupopulatsioonide puhul néitavad kliinilise
uuringu andmed, et seadme ThinPrep Integrated Imager kasutamine siisteemi ThinPrep™
PAP-testi slaidide primaarseks emakakaelavdhi soelumiseks atiiiipiliste rakkude,
emakakaela neoplaasia, sealhulgas selle eelkursori lesioonide, ja kartsinoomi ning koigi
teiste Bethesda siisteemis méératletud tsiitoloogiliste kriteeriumide tuvastamiseks on
emakakaela korvalekallete tuvastamisel ohutu ja efektiivne.
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