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A. NUMATYTA PASKIRTIS

» ThinPrep™ Integrated Imager* yra kompiuterinio vaizdavimo technologija naudojanti pusiau automatiné
medicinos priemoné, padedanti atlikti pirminj ,,ThinPrep Pap Test™ tepinélio (gimdos kaklelio véZio
patikros) tyrima, nustatant netipines lasteles, gimdos kaklelio neoplazija, jskaitant jos pirmtaky

pazaidas (maZzo piktybiskumo laipsnio plokscialastelinius intraepitelinius pazeidimus (LGSIL), didelio
piktybiskumo laipsnio ploks¢ialgstelinius intraepitelinius pazeidimus) ir karcinoma, taip pat visus kitus
citologinius kriterijus, apibréztus ,,Bethesda ‘“ gimdos kaklelio citologijos registravimo sistemoje'.

Skirta naudoti specialistams.

B. SISTEMOS SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,» ThinPrep Integrated Imager* yra automatiné atvaizdavimo ir perzitiros sistema, skirta naudoti
,»ThinPrep Pap Test* tepinéliy objektiniams stikleliams. Jg sudaro vaizdavimo technologija, skirta
diagnostikai svarbiems mikroskopiniams laukams aptikti, su automatino mikroskopo judéjimo etapais
funkcija, kad biity galima nustatyti iy lauky buvimo vietg. [prastai naudojamas ,,ThinPrep Integrated
Imager* parenka 22 rodinio laukus, kuriuos citotechnologas (CT) turi perzitréti. Perzitiréjgs Siuos
laukus, citotechnologas arba nustato diagnozg, jeigu neranda jokiy pakitimy, arba perzitiri visg tepinélj,
jeigu randa kokiy nors anomalijy. Taip pat yra galimybé citopatologui ,,ThinPrep Integrated Imager*
fiziskai pazyméti dominancias vietas.

C. VEIKIMO PRINCIPAI

,» ThinPrep Integrated Imager* yra sudétiné sistema, naudojanti kompiuterizuotg vaizdo analizg ir
automatizuoto mikroskopo vietos nustatymo funkcija. Jis padeda citotechnologui arba patologui
nustatyti labiausiai dominancias objektinio stiklelio sritis. Su $ia sistema naudojami objektiniai stikleliai
pirmiausia turi buti paruosti ,,ThinPrep™ Genesis™“ procesoriuje, ,, ThinPrep™ 2000 sistemoje arba

,» ThinPrep™ 5000 procesoriuose ir nudazyti ,, ThinPrep™‘ dazais. ,,ThinPrep Integrated Imager*
galima naudoti kaip jprastg mikroskopa, kai jis nenaudojamas ,,ThinPrep™“ vaizdams gauti.

,»ThinPrep Integrated Imager* mazdaug per 90 sekundziy atvaizduoja visg objektinio stiklelio 1gsteliy
vietg. Sistema i§ objektiniy stikleliy gauna ir apdoroja vaizdo duomenis, kad nustatyty diagnostikai
svarbias lgsteles arba lgsteliy grupes pagal atvaizdavimo algoritmg, kuriame atsizvelgiama j Igstelés
ypatybes ir branduolio tamsg. Atvaizduojant objektinius stiklelius, jraSomas raidinis ir skaitinis objektinio
stiklelio prieigos identifikatorius ir sistemoje iSsaugomos 22 dominanciy lauky x ir y koordinatés.

Apdorojus vaizda, prietaisas veikia kaip automatinis mikroskopas ir pateikia 22 laukus su
dominanc¢iomis lIgstelémis perzitiréti citotechnologui. Citotechnologas perzitiros valdikliu arba
jutikliniame ekrane pereina per kiekvieng dominancia sritj (automatinis vietos nustatymas). Be to,
perzitiros apréptyje yra automatinio objekty zymeéjimo funkcija tolesnei perziiirai. Jei citotechnologas
nustato, kad kuriame nors i$ $iy lauky yra pakitimy, ta lauka galima pazyméti elektroniskai. ,, ThinPrep
Integrated Imager* padeda citotechnologui atlikti visy tepinéliy, kuriy laukai pazymeéti elektroniskai
(automatinis nuskaitymas), visos lasteliy vietos perzitra.
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Citotechnologas nustato méginio tinkamumga ir infekcijy buvima perzitirédamas ,, ThinPrep Integrated
Imager* pateiktus 22 rodinio laukus. Méginio pakankamumui nustatyti galima naudoti bet kurj i$

dviejy metody. Pirmasis metodas — skaiciuoti lgsteles ir nustatyti vidutinj lgsteliy skaiciy 22 ,,Imager*
pateiktuose rodinio laukuose. Antrasis metodas — skai¢iuoti ir nustatyti vidutinj Igsteliy skai¢iy 10 rodinio
lauky per Iasteliy taSko skersmenj. Bet kuris i$ iy metody leis citotechnologui nustatyti, ar stiklelyje yra
pakankamai Igsteliy pagal rekomenduojamus ,,Bethesda“ sistemos kriterijus. Baiggs objektinio stiklelio
perzitira, citotechnologas rankiniu biidu pazymi ant objektinio stiklelio elektroniskai pazenklintus
objektus. Informacija apie objektinj stiklelj saugoma kompiuteringje duomeny bazéje, jskaitant x ir y
koordinates, zymincias elektronisSkai pazenklintas vietas, o objektinio stiklelio biisena yra pazyméta

kaip baigta.

Citotechnologas gali perzitiréti objektinius stiklelius i§kart, kai tik atvaizduojamas kieckvienas objektinis
stiklelis (nuoseklusis modalumas), arba objektiniy stikleliy vaizdus gali gauti paeiliui (alternatyvi darbo
eiga laboratorijose), o koordinates i§saugoti kompiuterinéje duomeny bazéje vélesnei citotechnologo
arba patologo perzitrai (paketinis modalumas).

Sios medicinos priemonés saugos ir veiksmingumo santrauka galima rasti ,,Hologic* interneto svetainéje
adresu hologic.com/package-inserts ir EUDAMED duomeny bazéje adresu ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ivykus su §ia priemone ar su ja naudojamais komponentais susijusiam rimtam incidentui, praneskite apie
tai ,,Hologic* techninés prieziiiros tarnybai ir naudotojo ir (arba) paciento regione esanciai vietinei
kompetentingai institucijai.

D. APRIBOJIMAI

e ThinPrep Integrated Imager* gali dirbti tik tinkamos kvalifikacijos darbuotojai.

e Visiems objektiniams stikleliams, kuriems atlickama pirminé automatiné atranka naudojant
integruotajj atvaizdavimo jrenginj, citotechnologas arba patologas turi rankiniu biidu i§ naujo
patikrinti pasirinktus rodinio laukus.

e, ThinPrep Integrated Imager* skirtas naudoti tik su ,,ThinPrep Pap Test* tepinéliais.

o , ThinPrep Integrated Imager* skirtas tik ,,ThinPrep Pap Test“ tepinélio objektiniams stikleliams,
paruostiems ,,ThinPrep™ Genesis™“ procesoriumi, ,,ThinPrep™ 2000 sistema ir ,,ThinPrep™ 5000
procesoriumi. ,,ThinPrep Integrated Imager* neskirtas ,,ThinPrep Pap Test™ tepinéliy objektiniams
stikleliams, paruostiems ,, ThinPrep™ 3000 procesoriumi.

e  Turi buti naudojami ,,ThinPrep™ objektiniai stikleliai su atskaitos Zymomis.

e Objektiniai stikleliai turi btiti nudazyti naudojant ,,ThinPrep* dazus pagal taikoma ,,ThinPrep
Integrated Imager* objektiniy stikleliy dazymo protokola.

e [ sistema dedami objektiniai stikleliai turi biiti Svariis ir be nuosédy.
e Objektinio stiklelio dengiamasis stiklelis turi biiti sausas ir tinkamai uzdétas.
¢ Nenaudokite jskilusiy arba prastai uzdengty objektiniy stikleliy.

e ThinPrep Integrated Imager* naudojamiems objektiniams stikleliams turi biiti tinkamai
suformatuoti prieigos numerio identifikavimo duomenys, kaip apraSyta operatoriaus Zinyne.

e Integrated Imager™ sékmingai gauty objektiniy stikleliy vaizdy negalima gauti dar karta.

e ThinPrep Integrated Imager veikimas naudojant i§ pakartotinai apdoroty méginiy flakony paruostus
objektinius stiklelius nebuvo vertintas, todé¢l rekomenduojama Siuos objektinius stiklelius perziaréti
rankiniu badu.
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E. |SPEJIMAI

e Integrated Imager” generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo dazniy energijg ir trikdyti
radijo rysj.

e, ThinPrep Integrated Imager* turi montuoti ,,Hologic* jgaliotasis techninés prieZzitiros atstovas.

F. ATSARGUMO PRIEMONES

e Stiklinius objektinius stiklelius déti i ,,ThinPrep Integrated Imager* ir i§ jo iSimti reikia atsargiai,
kad objektiniai stikleliai nesuduzty ir (arba) nesuzeisty.

o Siekiant uztikrinti tinkamg veikima, ,,Integrated Imager* reikia statyti ant plokscio, tvirto pavirSiaus,
atokiai nuo vibruojanc¢ios jrangos.

G. VEIKIMO CHARACTERISTIKOS

,» ThinPrep Integrated Imager* technologiskai panasus j ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistema.
Daugiacentriame klinikiniame tyrime ,,ThinPrep Integrated Imager* veikimo charakteristikos buvo
lyginamos su ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistemos charakteristikomis. Atskirame daugiacentriame
klinikiniame tyrime ,, ThinPrep™‘ vaizdy gavimo sistema buvo lyginama su perzitira rankiniu biidu.

G.1 ,ThinPrep“ vaizdy gavimo sistema, palyginti su rankine perziira

Daugiacentris dviejy grupiy klinikinis tyrimas vyko vienuolika (11) ménesiy keturiose (4) citologijos
laboratorijose Jungtinése Amerikos Valstijose®. Tyrimo ,,Multi-Center Trial Evaluating the Primary
Screening Capability of the ThinPrep™ Imaging System* (daugiacentris tyrimas, per kurj vertinamas
,»ThinPrep* vaizdy gavimo sistemos pirminés atrankos pajégumas) tikslas buvo parodyti, kad jprasta
,»ThinPrep Pap Test“ tepin¢liy objektiniy stikleliy, paruosty naudojant ,,ThinPrep* vaizdy gavimo
sistema, patikra prilygsta ,,ThinPrep* objektiniy stikleliy perzitirai rankiniu buidu visose kategorijose,
taikomose citologinei diagnostikai (méginio tinkamumas ir aprasomoji diagnostika), pagal nustatytus
,.Bethesda“ sistemos kriterijus'.

Dviejy grupiy tyrimo metodas leido palyginti citologing vieno ,, ThinPrep* paruosto objektinio
stiklelio, kuris pirmiausia buvo patikrintas naudojant jprastg laboratorijoje gimdos kaklelio citologijos
praktika (rankiné perziiira), o tada po 48 dieny patikrintas ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistema
(atvaizdavimo jrenginio perZiiira), interpretacija (apraSomoji diagnostika ir méginio tinkamumas).
Siekdama nustatyti sutarting diagnozg, trijy (3) nepriklausomy citopatology grupé perzitiréjo ir
jvertino tyrimo objektiniy stikleliy poaibj. Siekiant teisingai jvertinti tyrimo rezultatus, sutartiné
diagnoz¢ buvo naudojama kaip auksinis standartas.
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G.11 Laboratorinés ir paciento charakteristikos

I8 10 359 tyrime dalyvavusiy tiriamyjy asmeny 9 550 atitiko jtraukimo j aprasomajg diagnozés
analizg reikalavimus. Per tyrimg 7,1 % (732/10 359) objektiniy stikleliy nepavyko nuskaityti
atvaizdavimo jrenginyje ir per atvaizdavimo jrenginio perziiirg juos reikéjo perzitréti rankiniu
bidu. Pernelyg didelis oro burbuliuky kiekis objektiniuose stikleliuose buvo pagrindinis
veiksnys. Papildomi veiksniai buvo fokusavimo problemos, objektiniy stikleliy tankis,
objektiniy stikleliy identifikavimo duomeny triktys, ne vietoje aptikti objektiniai stikleliai,
keli j kasetés lizdg jdéti objektiniai stikleliai ir jau anks¢iau atvaizduoti objektiniai stikleliai.
Tyrime dalyvavusios citologijos laboratorijos apémé keturis centrus. Visi pasirinkti tyrimy
centrai tur¢jo didele ginekologiniy ,,ThinPrep* objektiniy stikleliy apdorojimo ir vertinimo
patirtj ir buvo iSmokyti naudoti ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistema. Tyrimo populiacijg sudaré
jvairts geografiniai regionai ir tiriamyjy motery, kurioms jprastomis klinikinémis salygomis
biity atliekama gimdos kaklelio patikra naudojant ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistema, grupés.
Sie tyrimy centrai jtrauké ir reguliariai tikrinamas moteris (atrankiné populiacija), ir pacientes,
neseniai patyrusias gimdos kaklelio anomalijy (atskaitos populiacija). Tyrimo centry
charakteristikos apibendrintos 1 lenteléje.

1 lentelé. Tyrimo centro charakteristikos

Tyrimo centras 1 2 3 4
Atrankiné (maZos rizikos)
0, 0, 0, 0,
populiacija 88 % 82 % 90 % 94 %
Atskaitos (didelés rizikos) 12 % , , ,
populiacija 18 % 10% 6%
HSIL+ paplitimas 1,1 % 0,7 % 0,4 % 0,6 %
» ThinPrep Pap Test*
tepinéliy tyrimy per metus 120 000 70200 280 000 105 000
Citotechnologu skaicius 14 9 32 11
Citotechnologu skaicius
tvri 2 2 2 2
yrime
Citopatology skaicius 6 5 6 14
Citopatology skai¢ius tyrime 1 2 1 2

G.1.2 Aprasomosios diagnozés jautrumo ir specifiSkumo jverciai

Trijy nepriklausomy citopatology grupé istyré objektinius stiklelius i§ visy priestaringy
(vieno laipsnio ar didesnio citologinio skirtumo) aprasomosios diagnozés atvejy (639), visy
sutampanciy teigiamy atvejy (355) ir atsitiktinio 5 % poaibio i$ 8 550 neigiamy sutampanciy
atvejy (428). Sprendziamosios kolegijos citopatologai buvo valdybos sertifikuoti, visi turéjo
citopatologijos kaip papildomos specialybés sertifikata. Citopatologijos srityje jie turéjo

6—12 mety darbo patirtj. Du arbitrai praktikavosi universitete, o vienas buvo i§ privataus
medicinos centro. Arbitry institucijy darby apimtys buvo 12 000-30 000 ,,ThinPrep Pap Test*
tyrimy per metus.
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Sutartiné diagnozé apibrézta kaip bent 2 citopatology 1§ 3 sutarimas. Visi citopatology kolegijai
i$siysti objektiniai stikleliai nebuvo nei identifikuoti pagal pagal tyrimy centra, nei kaip nors
uzsakyti. Tais atvejais, kai sutartinés diagnozés nepavykdavo nustatyti bent 2 i§ 3 citopatology,
visa citopatology kolegija perzitirédavo kiekvieng atvejj vienu metu, naudodama mikroskopa
su keliomis galvutémis.

Pripazinti rezultatai buvo naudojami kaip auksinis standartas apibréziant Sias pagrindines
»teisingas® ,.Bethesda“ sistemos apraSomuyjy diagnoziy klasifikacijas: neigiama, ASCUS,
AGUS, LSIL, HSIL, ploks¢ialasteliné karcinoma (SQ CA) ir liaukiniy Igsteliy

karcinoma (GL CA). Tyrimo rankinés perziiros ir atvaizdavimo jrenginio perziiiros grupése
buvo apskaiciuoti jautrumo ir specifiSkumo jverciai kartu su 95 % pasikliautinuoju intervalu.
Taip pat buvo apskaiciuoti jautrumo ir specifiskumo skirtumai abiejose grupése kartu su jy
95 % pasikliautinuoju intervalu. Atsitiktiniame 5 % poaibyje, sudarytame i§ 8 550 atvejy
(428 objektiniai stikleliai), kurie buvo neigiami abiejose grupése ir pripaZinti, buvo 425 tikrai
neigiami ir 3 tikrai ASCUS objektiniai stikleliai. Buvo naudojamas daugkartinio priskyrimo
metodas koreguojant tikrai teigiamy ir tikrai neigiamy rezultaty skai¢iy 8 550 neigiamy
sutampanciy atvejy, remiantis 5 % atvejy, kurie buvo iSnagrinéti’.

2 lentel¢je apibendrinami aprasomosios diagnozés jautrumo ir specifiSkumo jverciai su 95 %
pasikliautinuoju intervalu visoms vietoms kartu su ,,tikrai“* ASCUS+, LSIL+ ir HSIL+.

2 lentelé. Rankiné perziura, palyginti su atvaizdavimo jrenginio perZiira,
aprasomosios diagnozés santrauka

Jautrumas SpecifiSkumas
e . . Atvaizdavimo . . . Atvaizdavimo .
Ribiné Rankiné jrenginio Skirtumas Rankiné P Skirtumas
A L)) L)) (1) L))
verté (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) 95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
75,6 % 82,0 % +6,4 % 97,6 % 97,8 % +0,2 %
ASCUSH+ | (nuo 72,2 % iki (nuo 78,8 % iki (nuo 2,6 % iki (nuo 97,2 % iki (nuo 97,4 % iki (nuo -0,2 % iki
78,8 %) 84,8 %) 10,0 %) 97,9 %) 98,1 %) 0,6 %)
79,7 % 79,2 % -0,5 % 99,0 % 99,1 % +0,09 %
LSIL+ (nuo 75,3 % iki | (nuo 74,7 % iki (nuo -5,0 % iki (nuo 98,8 % iki | (nuo 98,9 % iki (nuo -0,1 % iki
83,7 %) 83,2 %) 4,0 %) 99,2 %) 99,3 %) 0,3 %)
74,1 % 79,9 % +5,8 % 99.4 % 99,6 % +0,2 %
HSIL+ (nuo 66,0 % iki (nuo 72,2 % iki (nuo -1,1 % iki (nuo 99,2 % iki (nuo 99,5 % iki (nuo 0,06 % iki
81,2 %) 86,2 %) 12,6 %) 99,6 %) 99,7 %) 0,4 %)
29,3 % 13,8 % -15,5% 99,5 % 99,8 % +0,3 %
UNSAT (nuo 18,1 % iki (nuo 6,1 % iki (nuo -25,9 % iki (nuo 99,3 % iki (nuo 99,7 % iki (nuo 0,2 % iki
42,7 %) 254 %) 5,0 %) 99,6 %) 99,9 %) 0,4 %)

,»ThinPrep™ Integrated Imager*

2 lenteléje pateikti rezultatai rodo, kad tiriant ASCUS+ atvaizdavimo jrenginio perziiiros
jautrumo padidéjimas, palyginti su rankine perziiira, buvo statistiSkai reikSmingas, o apatiné
95 % pasikliautinojo intervalo riba buvo 2,6 % visose vietose kartu sudéjus. Nustatytas
ASCUS+ jautrumo skirtumas jvairiose vietose svyravo nuo -2,8 % su 95 % pasikliautinuoju
intervalu (-10,6 %; 5,0 %) iki +14,4 % su 95 % pasikliautinuoju intervalu (8,2 %; 20,5 %).
Specifiskumo rezultaty skirtumas tarp atvaizdavimo jrenginio perziiros ir rankinés perziiros
nebuvo statistiskai reikSmingas su 95 % pasikliautinuoju intervalu nuo -0,2 % iki +0,6 %.
Pastebéti specifiskumo skirtumai tarp centry svyravo nuo -0,3 % iki +0,4 %.
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2 lenteléje pateikti rezultatai rodo, kad tiriant LSIL+ jautrumo skirtumas tarp atvaizdavimo
Jjrenginio perzZiiiros ir rankinés perZiiiros grupiy bendrai visuose tyrimo centruose nebuvo
statistiSkai reikSmingas su 95 % pasikliautinuoju intervalu nuo -5,0 % iki +4,0 %.

Nustatytas jautrumo LSIL+ skirtumas jvairiuose tyrimo centruose svyravo nuo -6,3 % su 95 %
pasikliautinuoju intervalu (-14,7 %; 2,1 %) iki +8,1 % su 95 % pasikliautinuoju intervalu

(-4,0 %; 20,1 %). Specifiskumo rezultaty skirtumas tarp atvaizdavimo jrenginio perziiiros

ir rankinés perzZiiiros nebuvo statistSkai reik§Smingas su 95 % pasikliautinuoju intervalu

nuo -0,1 % iki +0,3 %. Pastebéti specifiskumo skirtumai skirtinguose tyrimo centruose
svyravo nuo -0,4 % iki +0,6 %.

2 lentel¢je pateikti rezultatai rodo, kad tiriant HSIL+ jautrumo skirtumas tarp atvaizdavimo
jrenginio perzZiiros ir rankinés perziuros grupiy bendrai visuose tyrimo centruose nebuvo
statistiSkai reikSmingas su 95 % pasikliautinuoju intervalu nuo -1,1 % iki +12,6 %.

Nustatytas jautrumo HSIL+ skirtumas jvairiuose tyrimo centruose svyravo nuo -2,5 % su 95 %
pasikliautinuoju intervalu (-15,4 %; 10,4 %) iki +13,6 % su 95 % pasikliautinuoju intervalu
(-0,7 %; 28,0 %). Atvaizdavimo jrenginio perziiros specifiSkumo padidéjimas, palyginti su
rankine perzZiira, buvo statistSkai reikSmingas su 95 % pasikliautinuoju intervalu nuo +0,06 %
iki +0,4 %. Pastebéti specifisSkumo skirtumai skirtinguose tyrimo centruose svyravo nuo

-0,1 % iki +0,7 %.

3 lenteléje pateikti nepriskirty ribiniy dazniy duomenys apie gerybinius lgsteliy pokyc¢ius

visuose tyrimy centruose bendrai.

3 lentelé. Nepriskirti ribiniai daZniai — aprasomosios diagnozés
gerybiniy lasteliy pokyciy santrauka, visi tyrimy centrai bendrai

Rankiné Atvaizdavimo
perzitira jrenginio perzitira
Pacienty skaicius: 7 223 9550 9550
Aprasomoji diagnozé N % N %
Gerybiniai lasteliy poky¢iai: 405 4,2 293 3,1
Infekcija:
Trichomonas Vaginalis 8 0,1 8 0,1
Grybeliniai organizmai, atitinkantys Candida spp. 47 0,5 31 0,3
Kokobacily dominavimas 71 0,7 60 0,6
Bakterijos, atitinkancios Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0
Lasteliy poky¢iai, susij¢ su Herpes virusu 1 0,0 1 0,0
Kita infekcija 1 0,0 0 0,0
Reaktyviis lasteliy poky¢iai, susije su:
Uzdegimas 218 2,3 156 1,6
Atrofinis vaginitas su uzdegimu (atrofinis vaginitas) 68 0,7 46 0,5
Spinduliuoté 0 0,0 0 0,0
Intrauterininé kontracepcijos priemoné (IUD) 0 0,0 0 0,0
Kiti reaktyviis lasteliy pokyciai 34 0,4 14 0,1

Pastaba. Kai kurie pacientai buvo priskirti daugiau nei vienai diagnostinei subkategorijai.
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Rankiné perziiira parodé didesnj gerybiniy lasteliy poky¢iy daznj (405) nei atvaizdavimo
jrenginio perziiiros atveju (293).

ISsamig informacijg apie ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistemos veikima zr. ,,ThinPrep™
vaizdy gavimo valdymo santraukoje ir klinikinéje informacijoje (MAN-03938-001).

G.2 ,ThinPrep Integrated Imager* ir ,,ThinPrep* vaizdy sistemos palyginimas

Trijuose (3) Jungtinése Amerikos Valstijose esanciuose tyrimo centruose buvo atliktas daugiacentris
dviejy grupiy klinikinis tyrimas. Tyrimo ,,Multi-Center Evaluating of the ThinPrep™ Integrated
Imager* (daugiacentris tyrimas, per kurj vertinamas ,,ThinPrep™ Integrated Imager*) tikslas buvo
parodyti, kad jprasta ,,ThinPrep Pap Test* tepinéliy objektiniy stikleliy, paruosty su ,,ThinPrep™
2000 sistema ir ,,ThinPrep™ 5000 procesoriumi naudojant ,,ThinPrep Integrated Imager®, patikra
yra panasi j ,,ThinPrep* objektiniy stikleliy, paruosty naudojant ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistema,
perziiirg visose kategorijose, taikomose citologinei diagnostikai (méginio tinkamumas ir apraSomoji
diagnostika), pagal nustatytus ,,Bethesda“ sistemos kriterijus'.

Dviejy grupiy tyrimo metodas leido palyginti citologing vieno ,,ThinPrep* paruosto objektinio
stiklelio (Zinomos diagnozés), kuris pirmiausia buvo patikrintas naudojant ,,Integrated Imager®, o po
dviejy savaiCiy patikrintas naudojant ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistema, interpretacija (apraSomoji
diagnostika ir méginio tinkamumas). Jtraukimo j tyrimg metu nustatyta diagnoz¢ buvo naudojama
kaip auksinis standartas siekiant jvertinti tyrimo rezultatus.

Siame tyrime naudojami objektiniai stikleliai buvo apdoroti ,, ThinPrep™ 2000 sistema ir
,»ThinPrep™ 5000 procesoriumi. Tyrimo objektiniai stikleliai buvo sukurti, perzitréti rankiniu biidu
ir jvertinti vykdant ankstesnj tyrima?.

Visi abiejy tyrimo grupiy objektiniai stikleliai buvo perzitréti atskirai. Objektiniai stikleliai pries

ju perzitrg kiekvienoje tyrimo grupéje buvo atrinkti atsitiktine tvarka. Citologinés diagnozés ir
méginio tinkamumas buvo nustatyti pagal ,,Bethesda* sistemos kriterijus abiejose tyrimo grupése.

G.21 Laboratorinés ir paciento charakteristikos

Tyrime dalyvavusios citologijos laboratorijos apémeé tris (3) centrus. Visi pasirinkti tyrimy
centrai turéjo didele ginekologiniy ,,ThinPrep* objektiniy stikleliy apdorojimo ir vertinimo
patirtj ir buvo iSmokyti naudoti ,,ThinPrep Integrated Imager*.

Pacienty skaicius (planiniy ir analizuoty)

] §j tyrimg buvo jtraukta 2 520 objektiniy stikleliy (po 840 kiekvienoje vietoje). Sesi (6) i§
2 520 (0,2 %) objektiniy stikleliy buvo pasalinti i§ perZiiiros ir analizés, nes buvo sulauzyti
ir nejskaitomi.

Pagrindiné demografiné informacija buvo surinkta apie kiekvieng objektinj stiklelj, jtraukta
1 kiekvieng tyrimo centra, siekiant padéti citotechnologui diagnozuoti gautus objektinius
stiklelius. Sios demografinés informacijos apie visus tyrimo centrus santrauka pateikta 4 lenteléje.

4 lentelé. Tyrimo centro demografiniai duomenys

Tyrimo AmZiaus # Histerektomija # Po menopauzeés
centro (metais) (% registruoty (% registruoty
numeris mediana pacienty) pacienty)
1 36 m. 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)
2 33 m. 15 (3,6 %) 25 (6,0 %)
3 37 m. 25 (6,0 %) 51 (12,1 %)
IS viso 35 m. 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)
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Kiekvienas stiklelis buvo perzitirétas atskirai tris (3) kartus kiekviename tyrimo centre, trijy (3)
atskiry citotechnology ir patology pory, taikant jprastas laboratorines ir klinikines procediiras.
Taip i§ viso buvo gauti 7 542 diagnostiniai rezultatai. N¢ vienas i$ $iy rezultaty nebuvo
pasalintas i§ analizés.

Pagrindiniai tinkamumo kriterijai
Itraukimo kriterijai

Tyrimo objektiniai stikleliai (du objektiniai stikleliai atvejui, vienas objektinis stiklelis buvo
paruostas naudojant ,,ThinPrep 2000° sistema, o kitas objektinis stiklelis buvo paruostas
naudojant ,,ThinPrep 5000 procesoriy) buvo paruosti, perzitiréti rankiniu biidu ir jvertinti
vykdant ankstesnj tyrima?. ,,ThinPrep Pap Test* objektiniai stikleliai i§ trijy tyrimo centry apima:

o NILM: 1 260 objektiniy stikleliy i§ 630 atvejy
o ASC-US: 300 objektiniy stikleliy i§ 150 atvejy
o LSIL: 300 objektiniy stikleliy i§ 150 atvejy
o ASC-H: 300 objektiniy stikleliy i§ 150 atvejy
o AGUS: 30 objektiniy stikleliy i§ 15 atvejy

o HSIL: 300 objektiniy stikleliy i§ 150 atvejy
o Vézys: 30 objektiniy stikleliy i§ 15 atvejy

Atmetimo kriterijai
Objektinis stiklelis suliizo arba tapo nejskaitomas ir dél nebetinkamas §io tyrimo tikslams.
Vertinimo kriterijai

Pagrindinis $io tyrimo tikslas buvo jvertinti jautrumo, specifiSkumo ir tikimybés santykj
diagnozuojant objektinius stiklelius, kurie buvo gauti ir perzitiréti naudojant integruotajj
atvaizdavimo jrenginj (nuoseklusis modalumas), ir palyginti su ,, ThinPrep* vaizdy gavimo
sistema (TIS). Sio tyrimo objektiniy stikleliy pamatinis standartas buvo patology sutartiné
diagnozé i§ ankstesnio tyrimo?.

G.2.2 Aprasomosios diagnozés jautrumo ir specifiSkumo vertinimai

Ribiniy diagnoziy santrumpos:

Kategorijos skaidiniai

Ribiné verté Neigiama Teigiama
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, vézys
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, vézys
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, vézys
HSIL+ NILM, ASKUS, LSIL, ASC-H, AGUS HSIL, vézys

Tyrimo rezultatai pateikiami 5 lentel¢je. Visose pakitimy kategorijose integruotojo atvaizdavimo
jrenginio jautrumas buvo didesnis nei ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistemos pagal visas 5 lentel¢je
nurodytas ribines vertes. Palyginti su ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistema, Siek tiek sumazéjo
integruotojo atvaizdavimo jrenginio specifiskumas.
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5 lentelé. ,, ThinPrep* vaizdy gavimo sistema (TIS), palyginti su ,,Integrated Imager<,
aprasomosios diagnozés suvestiné (visi objektiniai stikleliai)

Jautrumas SpecifiSkumas
Ribiné TIS ”Illizggiitfd Skirtumas TIS ”Illizggiitfd Skirtumas
5 ° o ° °

verté (95 % PI) (95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) (95 % PI) 95 % PI)
86,0 % 89,8 % 3,8% 89,8 % 87,9 % -1,9 %

ASCUSH+ | (nuo 84,7 % iki (nuo 88,6 % iki (nuo 2,6 % iki | (nuo 88,9 % iki | (nuo 86,9 % iki | (nuo -2,8 % iki
87,3 %) 90,9 %) 5,0 %) 90,6 %) 88,8 %) -1,0 %)
77,8 % 83,7 % 5,8 % 92,5 % 90,6 % -1,9 %

LSIL+ (nuo 76,0 % iki (nuo 82,0 % iki | (nuo 4,1 % iki | (nuo 91,7 % iki | (nuo 89,8 % iki | (nuo-2,6 % iki
79,6 %) 85,2 %) 7,5 %) 93,2 %) 91,4 %) -1,2 %)
73,3 % 80,7 % 7,4 % 92,7 % 91,1 % -1,6 %

ASC-H+ (nuo 70,4 % iki (nuo 78,1 % iki (nuo 4,7 % iki (nuo 92,0 % iki | (nuo 90,4 % iki (nuo -2,1 % iki
75,9 %) 83,0 %) 10,1 %) 93,3 %) 91,8 %) -1,0 %)
59,6 % 67,5 % 7,9 % 95,1 % 94,0 % -1,1 %

HSIL+ (nuo 55,9 % iki (nuo 63,9 % iki (nuo 4,5 % iki | (nuo 94,6 % iki | (nuo 93,4 %iki | (nuo-1,6 % iki
63,3 %) 70,9 %) 11,2 %) 95,6 %) 94,6 %) -0,6 %)
78,9 % 77,6 % -1,4 % 98,4 % 98,4 % 0,1%

UNSAT (nuo 71,6 % iki (nuo 70,2 % iki (nuo -7,3 % iki | (nuo 98,1 % iki | (nuo 98,1 % iki (nuo -0,2 % iki
84,7 %) 83,5 %) 4,5 %) 98,6 %) 98,7 %) 0,3 %)

Toliau pateikiami duomenys suskirstyti pagal naudojamo procesoriaus tipg (,, ThinPrep 2000
sistema ir ,,ThinPrep 5000 procesorius). Visais pakitimy atvejais ,,Integrated Imager* jautrumas
buvo didesnis nei ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistemos pagal visas ribines vertes. Palyginti su

,» ThinPrep* vaizdy gavimo sistema, Siek tiek sumazéjo ,,Integrated Imager* specifiskumas.

6 lentelé. ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistema (TIS), palyginti su ,,Integrated Imager* (12),
aprasomosios diagnozés santrauka (tik ,,ThinPrep 2000“ sistema apdoroti objektiniai stikleliai)

Jautrumas SpecifiSkumas
TIS 12 Skirtumas TIS 12 Skirtumas
Ribiné [nuskaitymy | [nuskaitymy | [nuskaitymuy | [nuskaitymuy | [nuskaitymuy | [nuskaitymy
verté sk.] sk.] sk.] sk.] sk.] sk.]
95 % PI) (95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI)
85,7 % 90,0 % 4,3 % 90,3 % 88,9 % -1,4 %
ASCUS+ [1209/1 411] [1270/1 411] [61/1 411] [2 006/2 222] [1975/2 222] [-31/2222]
(nuo 83,8 % iki (nuo 88,3 % iki (nuo 2,6 % iki (nuo 89,0 % iki (nuo 87,5 % iki (nuo -2,7 % iki
87,4 %) 91,5 %) 6,1 %) 91,4 %) 90,1 %) -0,1 %)
77,6 % 84,3 % 6,7 % 92,7 % 91,3 % -1,4 %
LSIL+ [820/1 057] [891/1 057] [71/1 057] [2 388/2 576] [2 353/2 576] [-35/2 576]
(nuo 75,0 % iki | (nuo82,0%iki | (nuo43%iki | (Muo91,6%iki | (nuo90,2%iki | (nuo-2,3% iki
80,0 %) 86,4 %) 9,1 %) 93,6 %) 92,4 %) -0,4 %)
73,1 % 81,8 % 8,7 % 92,8 % 91,1 % -1,7 %
ASC-H+ [370/506] [414/506] [44/506] [2 903/3 127] [2 849/3 127] [-54/3 127]
(nuo 69,1 % iki | (nuo782%iki | (nuo4,9%iki | (Muo91,9%iki | (nuo90,1 %iki | (nuo-2,5% iki
76,8 %) 84,9 %) 12,5 %) 93,7 %) 92,1 %) -1,0 %)
59,0 % 70,2 % 11,3 % 95,4 % 94,2 % -1,1 %
HSILA+ [214/363] [255/363] [41/363] [3 118/3 270] [3 081/3 270] [-37/3 270]
(nuo 53,8 % iki | (nuo 654 %iki | (nuo 6,4 %iki | (nuo94,6%iki | (nuo 93,4 %iki | (nuo-1,8% iki
63,9 %) 74,7 %) 16,1 %) 96,0 %) 95,0 %) -0,5 %)
83,3 % 82,1 % -1,3 % 98,6 % 98,6 % 0,1 %
UNSAT [65/78] [64/78] [1/78] [3 647/3 699] [3 649/3 699] [2/3 699]
(nuo 73,5 % iki (nuo 72,1 % iki (nuo -8,9 % iki (nuo 98,2 % iki (nuo 98,2 % iki (nuo -0,3 % iki
90,0 %) 89,0 %) 6,2 %) 98,9 %) 99,0 %) 0,4 %)
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7 lentelé. ,, ThinPrep* vaizdy gavimo sistema (TIS), palyginti su ,,Integrated Imager* (12),
aprasomosios diagnozés santrauka (tik ,,ThinPrep 5000 procesoriumi apdoroti objektiniai stikleliai)

Jautrumas SpecifiSkumas
TIS 12 Skirtumas TIS 12 Skirtumas
Ribiné [nuskaitymuy | [nuskaitymy | [nuskaitymy | [nuskaitymu | [nuskaitymu | [nuskaitymy
verté sk.] sk.] sk.] sk.] sk.] sk.]
(95 % PI) (95 % PI) 95 % PI) (95 % PI) (95 % PI) (95 % PI)
86,4 % 89,6 % 32% 89,3 % 86,8 % -2,4%
ASCUS+ [1190/1 377] [1234/1 377] [44/1 377] [1989/2 228] [1935/2228] [-54/2 228]
(nuo 84,5 % iki (nuo 87,9 % iki (nuo 1,6 % iki (nuo 87,9 % iki (nuo 85,4 % iki (nuo -3,8 % iki
88,1 %) 91,1 %) 4.8 %) 90,5 %) 88,2 %) -1,1 %)
78,1 % 83,0 % 4,9 % 92,2 % 89,9 % -2,4%
LSIL+ [796/1 019] [846/1 019] [50/1 019] [2 385/2 586] [2 324/2 586] [-61/2 586]
(nuo 75,5 % iki (nuo 80,6 % iki (nuo 2,5 % iki (nuo 91,1 % iki (nuo 88,6 % iki (nuo -3,4 % iki
80,5 %) 85,2 %) 7.3 %) 93,2 %) 91,0 %) -1,4 %)
73,4 % 79,5 % 6,0 % 92,5% 91,1 % -1,4 %
ASC-H+ [354/482] [383/482] [29/482] [2 888/3 123] [2 845/3 123] [-43/3 123]
(nuo 69,3 % iki (nuo 75,6 % iki (nuo 2,2 % iki (nuo 91,5 % iki (nuo 90,0 % iki (nuo -2,2 % iki
77,2 %) 82,8 %) 9,8 %) 93,3 %) 92,0 %) -0,6 %)
60,4 % 64,5 % 4,0 % 94.9 % 93,8 % -1,0 %
HSIL+ [194/321] [207/321] [13/321] [3 116/3 284] [3 082/3 284] [-34/3 284]
(nuo 55,0 % iki (nuo 59,1 % iki | (nuo -0,6 % iki (nuo 94,1 % iki (nuo 93,0 % iki (nuo -1,7 % iki
65,6 %) 69,5 %) 8,6 %) 95.6 %) 94,6 %) -0,3 %)
73,9 % 72,5 % -1,4 % 98,2 % 98,2 % 0,1 %
UNSAT [51/69] [50/69] [1/69] [3 628/3 696] [3 630/3 696] [2/3 696]
(nuo 62,5 % iki (nuo 61,0 % iki | (nuo-11,3 % iki | (nuo 97,7 % iki (iki 97,7 % iki (-0,3 % iki
82,8 %) 81,6 %) 8,4 %) 98,5 %) 98,6 %) 0,4 %)

8—14 lentelése parodytas TIS perzitiros ir ,,Integrated Imager* perzitiros efektyvumas, palyginti su
sprendimo priémimo kolegijos nustatyta diagnoze (tiesa, i§ ankstesnio tyrimo), pagal Sias pagrindines
,.Bethesda“ sistemos apraSomosios diagnozés klasifikacijas: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS,

HSIL ir vézys.
8 lentelé. ,, Tikryju neigiamy“ (NILM) nenumatyty atvejy lentelé
(visiems tyrimo centrams bendrai)
Bendra priskirta NILM
TIS plg. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H AGUS HSIL Veézys

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

D 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
Veézys 0 0 2 0 0 1 0 4
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9 lentelé. ,, Tikryju ASCUS* nenumatyty atvejy lentelé (bendrai visiems tyrimy centrams)

Bendrai priskirta ASCUS
TIS plg. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vézys
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
2 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
Vézys 0 0 0 1 0 0 0 0
10 lentelé. ,, Tikryjy LSIL“ nenumatyty atvejuy lentelé (bendrai visiems tyrimy centrams)
Bendrai priskirta LSIL
TIS plg. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vézys
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
I 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
Vézys 0 0 0 2 0 0 0 1
11 lentelé. ,, Tikryju ASC-H“ nenumatyty atvejy lentelé (bendrai visiems tyrimy centrams)
Bendrai priskirta ASC-H
TIS plg. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vézys
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
D 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
Vézys 0 0 1 0 0 0 0 2
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12 lentelé. ,, Tikryjy AGUS* nenumatyty atvejy lentelé (bendrai visiems tyrimuy centrams)

Bendrai priskirta AGUS
TIS plg. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vézys
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
12 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
Vézys 2 2 1 0 0 1 1 9
13 lentelé. ,, Tikryjuy HSIL“ nenumatyty atveju lentelé (bendrai visiems tyrimy centrams)
Bendrai priskirta HSIL
TIS plg. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vézys
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
I 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
Vézys 0 0 0 1 0 1 16 12
14 lentelé. ,, Tikrujuy véZio“ nenumatyty atvejy lentelé (bendrai visiems tyrimy centrams)
Bendrai priskirta vézZiui
TIS plg. 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vézys
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
D 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
Vézys 0 0 0 0 0 4 5 63

15 lenteléje vaizduojami aprasomosios diagnozés gerybiniy lasteliy pokyciy ribiniai dazniai
bendrai visiems tyrimy centrams. Kiekvieng objektinj stiklelj tris kartus nuskaité
citotechnologas, o véliau patologas.
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aprasomosios diagnozés gerybiniy lasteliy poky¢iy santrauka,
visi tyrimy centrai bendrai

TIS perziiira 12 perzitira
Nuskaitymo skaicius 7 542 7 542
Aprasomoji diagnozé N % N %
Gerybiniai lasteliy pokyciai 402 5,3 % 420 5,6 %
Organizmai:
Trichomonas vaginalis 20 0,3 % 28 0,4 %
Grybeliniai organizmai, atitinkantys Candida spp. 122 1,6 % 128 1,7%
Bakterinés vaginozés floros pokytis 183 2,4 % 208 2,8 %
Bakterijos, atitinkanéios Actinomyces spp. 2 0,0 % 3 0,0 %
Lasteliy poky¢iai, atitinkantys Herpes virusa 2 0,0 % 1 0,0 %
Kita infekcija 0 0,0 % 0 0,0 %
Kiti ne neoplazminiai radiniai 0,0 %
Reaktyviis lgsteliy poky¢iai, susije su uzdegimu 34 0,5 % 16 0,2 %
Atrofija 33 0,4 % 26 0,3 %
Reaktyviis Igsteliy poky¢iai, susije su spinduliuote 0 0,0 % 0 0,0 %
Reaktyvis lgsteliy poky¢iai, susije su IUS 0 0,0 % 1 0,0 %
Liauky lgsteliy biklé po histerektomijos 0 0,0 % 0 0,0 %
Motery, kuriy amzZius > 45 m., endometriumo lgstelés 6 0,1 % 9 0,1%

LIntegrated Imager* parodé Siek tiek didesnj gerybiniy lagsteliy poky¢iy daznj (420 i§ 7 542, arba
5,6 %) nei TIS perziiira (402 i§ 7 542, arba 5,3 %), taciau tai nebuvo statistiSkai reikSminga.

ISvada

»Integrated Imager* jautrumas ir specifiSkumas perzitrint ,, ThinPrep 2000 objektinius

stiklelius ir ,,ThinPrep 5000 objektinius stiklelius yra panasus j ,,ThinPrep* vaizy gavimo

sistemos jautruma ir specifiSkumg.

G.2.3 ,Integrated Imager“ analitinis efektyvumas

Irenginio atkuriamumas

Analitinis efektyvumas buvo jvertintas perzitirint ,,Integrated Imager* pateikty 22 rodinio

lauky (FOV) turinj. Vertinimus atliko citotechnologai. Né vienas patologas neperzitiréjo

rodinio lauko. I§samios objektiniy stikleliy perziiiros vykdant §j vertinima nebuvo atliktos.

Irenginio atkuriamumo rezultatus surinko trys (3) citotechnologai. Jie tuo paciu prietaisu tris (3)
kartus perzitiréjo objektinius stiklelius, kuriy i§plovimo laikotarpis buvo maziausiai 14 dieny.

Siame tyrime naudoti 260 objektiniy stikleliy anks¢iau buvo paruosti i§ ,,ThinPrep* méginiy ir

jiems buvo nustatyta citologiné diagnoz¢.

Auksciausig jvertinimg gavusi diagnozé i§ 22 rodinio lauky perziiiros ir pakitusiy rodinio
lauky skaicius buvo uzregistruota kiekvienam is trijy tyrimo cikly tiek atlickant TIS perZiiira,

tiek 12 perziiirg.
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16 lenteléje apibendrinti kiekvienos diagnostinés objektiniy stikleliy kategorijos prietaiso
rezultatai (pagal priskirtus teisingus rezultatus). Pateikiami Sie kiekvienos grupés rodikliai:

Pakitimai, %

Objektiniy stikleliy, kuriy rodinio lauke buvo pakitimy, dalis.
(NILM arba UNSAT objektiniuose stiklelinose stulpelis ,,Norma, % naudojamas normaliai
proporcijai jrasyti).

Kategorija+,

%

Objektiniy stikleliy, kuriy bent vienas rodinio laukas buvo stebétas, dalis, kurios turinys
atitinka tikrajg arba aukstesne objektiniy stikleliy kategorija.

Netaikoma, %
Tos kategorijos objektiniy stikleliy, kurie néra analizuojami, dalis (objektinis stiklelis
negali buti atvaizduojamas atvaizdavimo jrenginiu arba truksta duomeny)

Pakitimai rodinio lauke, nulis, %
Objektiniy stikleliy, kuriy rodinio lauke buvo nulis pakitimy, dalis.

Pakitimai rodinio lauke, mediana
Vidutinis nustatytas pakitimy rodinio lauke skaicius (i§ viso 22).

16 lentelé. Apibendrinti prietaiso tyrimo rezultatai

e . . Pakitimai
Dx _Imager® Paklot/lmal, Katego;)rlja+, No‘:'/ma, Neta:)}(oma, rodinio lauke
0 0 ° 0 Nulis, % | Mediana
TIS 69,6 % 11,0 % 70,4 % 0
ILM
N 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
TIS 97,3 % 93,2 % 3,3% 2,8 % 14
LSIL 12 96,0 % 94,0 % 0,7 % 4,0 % 15
TIS 93,3 % 86,7 % 0,0 % 6,7 % 11,5
ASC-H 12 100 % 83,3 % 0,0 % 0,0 % 14
TIS 63,0 % 51,9 % 6,7 % 35,7% 2
AGUS 12 55,6 % 48,1 % 10,0 % 44,4 % 2
TIS 98,0 % 77,3 % 0,0 % 2,0 % 20
HSIL 12 97,3 % 71,3 % 0,7 % 2,7% 20
. TIS 100 % 46,7 % 0,0 % 0,0 % 22
VEZYS 12 100 % 53,3 % 0,0 % 0,0 % 22
TIS 72,2 % 40,0 % 72,2 % 0
AT
UNS 12 85,7 % 36,7 % 94,7 % 0
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Atkuriamumas tarp prietaisy

Atkuriamumo tarp prietaisy rezultatai buvo gauti i§ klinikinio tyrimo. Klinikinio tyrimo metu
trys (3) citotechnology / patology poros perzitiréjo objektinius stiklelius skirtinguose jrenginiuose.

17 lenteléje apibendrinti kiekvienos diagnostinés kategorijos objektiniy stikleliy rezultatai tarp
prietaisy (pagal priskirtus tikrus rezultatus). Pateikiami $ie kiekvienos grupés rodikliai:

e Pakitimai, %
Objektiniy stikleliy, kuriems nustatyta kokia nors pakitimy diagnoze, dalis.
(NILM arba UNSAT objektiniuose stikleliuose stulpelis ,,Norma, % naudojamas normaliai
proporcijai jrasyti).

e Kategorijat, %
Objektiniy stikleliy, kuriy vietos diagnozé buvo lygi arba didesné uz objektinio stiklelio
jvertintg kategorija, dalis.

17 lentelé. Tyrimo tarp prietaisy rezultaty santrauka

Dx Imager* Pakitimai, | Kategorija+, | Norma,
” o % o
- - 90,0 ¢
e TIIZS 88.1 ;
- - %
TIS 64,4 % 64,4 % -
ASELS 12 71,7 % 71,7 % —
TIS 95,0 % 75,0 % —
Lot 12 96,9 % 80,6 % —
TIS 87,7 % 62,6 % -
At 2 92,8 % 63,6 % -
TIS 53,8 % 37,6 % -
ActS 2 67,5 % 573 % -
TIS 97,7 % 54,7 % -
Ik 2 99,3 % 64.7 % -
. TIS 100 % 63,2 % -
VEZYS = 000, L -
TIS - -~ 95,2 %
UNSAT = - - 02 %

G.24 Citotechnology patikros dazniai atliekant klinikinj tyrimg

Tyrimo metu devyni (9) citotechnologai (CT) uzfiksavo, kiek valandy jie dirbo kiekvieng dieng
ir kiek objektiniy stikleliy buvo patikrinta atliekant TIS ir 12 perzitiras. Citology patirtis svyravo
nuo 4 iki 30 mety. Tyrimo metu citotechnologo patikros laikas tiek TIS perziiirai, tiek 12
perziiirai apémé automating 22 rodinio lauky patikrg, visapusiska objektiniy stikleliy perzitira,
jei automating patikra nebuvo taikoma, ir automating 22 rodinio lauky patikra, po kurios buvo
atlikta visapusiska objektiniy stikleliy perziiira, kai atlickant automating patikra buvo nustatyta
pakitusiy Igsteliy. Kiekvieno citotechnologo valandy, praleisty tikrinant objektinius stiklelius,
skaiCius per dieng skyreési del logistiniy problemy ir grafiko. Klinikinio tyrimo metu buvo
vertinamas tik nuoseklus 12 perzitiros modalumas.

,» ThinPrep™ Integrated Imager* Naudojimo instrukcijos Lietuviskai AW-22850-3001 Rev. 001 2021-5 16 psl. i 32



Sie duomenys apibendrinti 18 lenteléje.

Pastaba  Sie skai¢iai rodo bendra objektiniy stikleliy skai¢iy ir neapima perZitiros tipo;
tik rodinio laukas (FOV), visiskai rankiné perzitira (FMR) arba FOV+FMR.
Sie dazniai yra maZesni, nei jprastai nustatomi klinikingje praktikoje, nes pakitimy
atvejy skaiCius Siame klinikiniame tyrime buvo daug didesnis, nei jprastai biina
klinikinéje praktikoje (50 %, palyginti su 10-20 %).

18 lentelé. CT patikros dazniai

TIS 12
Vidutinis objektiniy Vidutinis objektiniy
stikleliy sk./val. stikleliy sk./val.
1 tyrimy centras
CT1 9,8 9,9
CT2 10,4 9,7
CT3 11,1 8,1
2 tyrimy centras
CT1 6,2 6,1
CT2 9,0 6,4
CT3 9,1 6,5
3 tyrimy centras
CT1 9,2 6,6
CT2 9,9 6,8
CT3 10,1 6,5
Kombinuotoji mediana 9.8 6,6
100 % 67 %

Atliekant §j tyrima nebuvo galima nustatyti perziaréty lygiaverciy objektiniy stikleliy
skaiciaus, nes perZiiiros tipas nebuvo stebimas.

CT naudodami ,,Integrated Imager* nuskaité ir perzitiréjo 67 % objektiniy stikleliy,
kuriuos CT perziiiréjo naudodami TIS.

Pastaba JraSytas TIS perzitiréty objektiniy stikleliy laikas neapima nuskaitymo laiko.
Naudojant ,,Integrated Imager* nuoseklyjj modaluma, kiekvienam objektiniam
stikleliui dél nuskaitymo reikia pridéti mazdaug 90 sekundziy.

G.2.5 Citotechnology laiko nustatymo tyrimas (paketinis ir nuoseklusis
modalumai)

Papildomas tyrimas ,,Cytotechnologist Screening Time Study ThinPrep™ Integrated Imager*
(citotechnology patikros laiko tyrimas, ,,ThinPrep™ Integrated Imager*) buvo atliktas siekiant
apibudinti citotechnology (CT) patikros apimtis, kai pagalbinis atvaizdavimas vykdomas

kaip objektiniy stikleliy perzitiros proceso dalis. Sie duomenys buvo surinkti naudojant
»Integrated Imager* dviem budais:

1. Kiekvienas objektinis stiklelis buvo atvaizduotas ir tada perziiirétas CT naudojant
»Integrated Imager®. Siame tyrime tai vadinama nuoseklivoju modalumu (t. y. atvaizdavimu
ir objektiniy stikleliy perziiira nuosekliai uzsiima CT).

2. Visi objektiniai stikleliai buvo gauti kaip paketas naudojant ,,Integrated Imager*, o tada CT
perziiiréjo objektinius stiklelius kaip pakets. Siame tyrime tai vadinama paketiniu
modalumu. Paketinio modalumo atveju objektiniai stikleliai atvaizduojami i§ anksto,
atskirai nuo objektiniy stikleliy perzitiros.
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Siame tyrime dalyvavo trys (3) CT. CT perziaréjo kiekvienos tyrimy grupés trijy (3) dieny
objektinius stiklelius (atrankos objektinius stiklelius, skirtus 8 val. dienai). Kiekvienas i$ trijy
CT objektinius stiklelius gavo ir perzitiréjo atskirai.

Visi objektiniai stikleliai paruosti i§ zinomy citologiniy diagnoziy ,,ThinPrep™“ méginiy

,» ThinPrep® procesoriuje ir nudazyti ,,ThinPrep* dazais. Vienam CT buvo pateikti 400 atsitiktine
tvarka atrinkty objektiniy stikleliy rinkiniai, kuriy kiekviename buvo mazdaug 10 % pakitimy
diagnozés atvejy, kad biity galima visiskai uzimti CT per tris (3) tikrinimo dienas. CT apie
diagnozes nezinojo.

Buvo maziausiai vienos savaités ,,iSplovimo periodas® tarp tyrimo grupiy kiekvienam CT.

19 lenteléje pateikiamas bendras CT laiko nustatymo tyrime atlikty perzitiry tipy suskirstymas.

19 lentelé. Bendras perziiiréty objektiniy stikleliy skaicius pagal perziiiros tipa / CT

(automatinis nuskaitymas, % = FOV + FMR sk. / bendras perziiiréty objektiniuy

stikleliy skaicius per 3 dienas)

Nuoseklioji perziura Paketiné perziara
CT1 CT2 | CT3 | ISviso CT1 CT2 CT3 IS viso
IS viso perziuréta
objektirﬂq stikleliy 255 285 300 840 365 340 353 1 058
Tik FOV sk. 212 179 239 630 308 226 265 799
FOV + FMR sk. 42 100 37 179 51 109 75 235
Tik FMR sk. 1 6 4 11 6 5 13 24
Automatinio
nuskaitymo 16 % 35% 19 % 24 % 14 % 32% 21 % 22 %
nukreipimas, %

Rezultatai pateikti 20 lenteléje. Vidutinis per dieng patikrinty objektiniy stikleliy skaicius, kai
nuosekliojo modalumo ,,Integrated Imager* buvo naudojamas objektiniy stikleliy atrankinei
patikrai ir perzitirai — 92 objektiniai stikleliai. CT naudodami paketinio modalumo ,,Integrated

Imager* daugiausiai perziiiréjo 86 % objektiniy stikleliy, kuriuos CT galéjo perzitiréti
naudodami TIS.

20 lentelé. Citotechnology kasdienés objektiniy stikleliy perziiiros dazniai

Perziiiréty objektiniy stikleliy sk.
CT | ldiena | 2diena | 3 diena | Di€n0s | Bendradienos
mediana mediana
CT1 87 80 88 87
Nuoseklusis 92
modalumas CT2 90 100 95 95 (67 %)
CT3 92 108 100 100
CT1 119 123 123 123
Paketinis 119
modalumas CT2 124 106 110 110 (86 %)
CT3 119 120 114 119
* Procentiné dalis, kai TIS yra 100 %.
,» ThinPrep™ Integrated Imager* Naudojimo instrukcijos Lietuviskai AW-22850-3001 Rev. 001 2021-5 18 psl. i 32




CT diagnozés atitikimas buvo palygintas su priimtais rezultatais ir pateiktas 21 lenteléje.

Sio tyrimo klinikinj naudinguma patvirtina dideli diagnozés ir patvirtinty objektiniy stikleliy
rezultaty atitikimo dazniai.

Nuoseklusis modalumas Paketinis modalumas

PPA NPA PPA NPA

CT1 100 % 97 % 97 % 96 %
CT2 100 % 76 % 100 % 79 %
CT3 91 % 94 % 100 % 90 %
IS viso 97 % 89 % 99 % 89 %

21 lentelé. PPA ir NPA rezultatai, gauti citotechnologo, remiantis pripaZintais rezultatais
(teigiamy rezultaty vidurkis ASC-US+)

CLIA apibrézia, kad darbo kriivis yra ne daugiau kaip 100 objektiniy stikleliy per ne trumpesng
kaip 8 valandy darbo dieng. Tai reiskia iSsamig 100 objektiniy stikleliy perziiirg rankiniu badu.

Naudojant automatines atvaizdavimo sistemas, naudotojams gali reikéti perzitiréti tik dalj
objektinio stiklelio, kad buity nustatyta NILM diagnozé, taigi taip sutrumpinamas CT perzitirai
reikalingas laikas. Ir atvirk$ciai, tais atvejais, kai yra pakitimy, po dalinés objektiniy stikleliy
perziiiros atlickama visa rankiné perziiira, todél CT perzitiros laikas pailgéja. Abiem atvejais
naudojamos skirtingos reikSmés, kad buty atsizvelgta j perZitiros laiko skirtumg ir gauti
objektiniy stikleliy darbo kriivio jveréiai. (Zr. 22 ir 23 lenteles.)

Taikant nuoseklyjj modalumg, ,,Integrated Imager* objektinj stiklelj nuskaito mazdaug per
90 sekundziy. | §j laikg reikéty atsizvelgti nustatant darbo kriviui apskaiciuoti naudojama verte.

Taikant paketinj modalumg, nuskaitymo laikas j perziiiros laikg nejtraukiamas, todél per
8 valandy dieng galima perzitiréti daugiau objektiniy stikleliy.

Kad laboratorijoms biity lengviau nustatyti darbo kriivj pagal objektiniy stikleliy, perZitiréty
naudojant tik FOV ir FOV + FMR, skaiciy, kai jy citotechnologai naudoja ,,Integrated Imager*,
apskaic¢iuodamos darbo kriivj, jos turéty naudoti 22 ir 24 lentelése pateikta metoda,

skirta nuosekliajam modalumui, ir 23 ir 25 lentelése pateikta metoda, skirta paketiniam
modalumui:

24 ir 25 lentelés skirtos padéti atskiriems citotechnologams nuolat stebéti tik FOV ir
FOV + FMR objektiniy stikleliy rodinj kiekvieng darbo dieng.

22 lentelé. Darbo kriivio skaiciavimo,
wIntegrated Imager*, nuosekliojo modalumo vertés

FMR = 1 objektinis stiklelis
FOV = 0,85 objektinio stiklelio
FMR + FOV = 1,85 objektinio stiklelio
Virsutiné riba = 100 objektiniy stikleliy

Taikydami nuoseklyjj modalumag, darbo kriiviui nustatyti naudokite $ig lygti:

[(objektiniy stikleliy FMR sk.) (1) + (objektiniy stikleliy FOV sk.) (0,85) +
(objektiniy stikleliy FOV + FMR sk.) (1,85)] = 100 objektiniy stikleliy
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23 lentelé. Darbo kriivio skai¢iavimo,
»integrated Imager®, paketinio modalumo vertés

FMR = 1 objektinis stiklelis
FOV = 0,65 objektinio stiklelio
FMR + FOV = 1,65 objektinio stiklelio
Virsutiné riba = 100 objektiniy stikleliy

Taikydami paketinji modaluma, darbo kriiviui nustatyti naudokite Sia lygti:

[(objektiniy stikleliy FMR sk.) (1) + (objektiniu stikleliy FOV sk.) (0,65) +
(objektiniy stikleliy FOV + FMR sk.) (1,65)] = 100 objektiniy stikleliuy

Pastaba ,,ThinPrep™ Integrated Imager* darbo kruivio riba 8 valandy darbo diena
apima visas veiklas, reikalingas atvejams apdoroti, ne tik laika, praleista
naudojant mikroskopa:

= 22 rodinio lauky atranka

= Visa rankiné objektiniy stikleliy perzitira naudojant automatinio
nuskaitymo funkcija

= Klinikinés istorijos perziiira
= Rezultaty registravimas ir atitinkamai skirstymas j grupes

e Objektiniai stikleliai, kuriy diagnostikai naudojami tik 22 rodinio laukai (FOV),
turi biiti laitkomi maZesniais uz visg objektinj stiklelj.

o Taikant nuoseklyjj modalumg, objektiniu stikleliu turi biiti laikoma 0,85 objektinio
stiklelio.

o Taikant paketinj modalumg, objektiniu stikleliu turi biiti laikoma 0,65 objektinio
stiklelio.

e Objektiniai stikleliai, kuriy visa rankine perziiira (FMR) atlickama naudojant rankinj
etapo indeksavima arba automatinio nuskaitymo funkcija, turi buti laikomi vienu (1)
objektiniu stikleliu (kaip nurodyta CLIA’88 dél rankinio tikrinimo).

e Objektiniais stikleliais, kuriuose kartu atlickama tick FOV perziiira, tick FMR,
turi biti laikomi:

o 1,85 objektinio stiklelio, kai taikomas nuoseklusis modalumas;
o 1,65 objektinio stiklelio, kai taikomas paketinis modalumas.

e Jei pasirenkama trumpesné nei 8 valandy darbo diena, norint nustatyti maksimaly objektiniy
stikleliy, kuriuos biitina perzitiréti per tg darbo diena, skaiciy, reikia taikyti Sig formule:

(objektiniq stikleliy nagrinéjimo valandy skaicius
8

e  Pastaba. VISOS laboratorijos turéty turéti aiSkig standarting darbo kriivio skai¢iavimo
metodo dokumentavimo ir darbo kriivio riby nustatymo procediirg.

)xlOO
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e Techninis prizitirétojas yra atsakingas uz atskiry citotechnology darbo kriivio riby
jvertinimg ir nustatymga, remiantis laboratorijos klinikiniu veiksmingumu.

e  Pastaba. Rankinio darbo kriivio riba nepakeicia CLIA reikalavimo — 100 objektiniy stikleliy
per 24 valandas per ne trumpiau kaip 8 valandas per diena. Atlikdami ranking perzitra,
vadovaukités CLIA reikalavimais dél darbo kriivio riby apskaiciavimo. Rankiné perziiira
apima §iy tipy objektinius stiklelius:

o ,,ThinPrep“ vaizdy gavimo sistemoje perziiiréti objektiniai stikleliai naudojant
automatinio nuskaitymo funkcija

o Objektiniai stikleliai, perzitiréti be ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistemos
o Neginekologiniai objektiniai stikleliai

o Remiantis CLIA’88, Sios darbo kriivio ribos turéty biti i§ naujo jvertinamos kas
Sesis ménesius.

,» ThinPrep™ Integrated Imager* Naudojimo instrukcijos Lietuviskai AW-22850-3001 Rev. 001 2021-5 21 psl. i§ 32



24 lentelé. Atrankos darbo uzbaigimo patikros lentelé — integruotasis atvaizdavimo jrenginys, nuoseklusis modalumas
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24 lentelé. Atrankos darbo uzbaigimo patikros lentelé — integruotasis atvaizdavimo jrenginys, nuoseklusis modalumas, tesinys

FOV+FMR

~N

3 ‘4 5

10

11

13

14

15

16

18

20

21|22

23

24

25|26 |27 |28

29

30

32

34

35

36

37

39

40

41 42

45 | 46

47 | 48

49 |50

51(52

53 |54

FOV

29
30

25
26

27
27

28
29

30

31

32

33

34
35

36
37

38
38

39
40

41
22

43
a4

45
46

49
50

51
51

52
53

54
55

58
59

62
63

64 |

64

65
66

67
68

69
70

7173|75|76
72\74\75|77

78
79

80
81

84
85

88
28

89
20

91
92

93
94

97
98

99
100

31

26

28

30

32

34

36

37

39

a1

43

a5

a7

50

52

54

56

60

63

65

67

69

71

73|74 |76|78

80

82

86

89

91

93

95

99

32

27

29

31

33

35

36

38

40

a2

44

46

48

51

53

55

57

61

64

66

68

70

72

7375|7779

81

83

86

%0

92

94

96

99

33

28

30

32

14

35

37

39

41

43

45

47

48

52

54

56

58

61

65

67

|69

71

72

74|76 |78 |80

82

84

87

91

93

95

97

34

29

31

33

34

36

38

40

42

44

46

47

49

53

55

5iF

59

62

66

68

70

71

73

75|77 |79|81

83

84

88

92

94

96

97

35

33

37

39

41

43

45

6

a8

50

54

59

63

67

69

70

72

74

76|78 80|82

83

85

89

93

96

98

36

31

32

34

38

0

42

44

45

47

29

51

55

57

58

60

64

68

69

71

73

75

77/79/81|82

84

86

90

94

95

97

99

37

31

33

35

39

41

43

44

46

48

50

52

56

57

59

61

65

68

70

72

74

76

78|80 |81|83

85

87

91

94

96

98

100

38

32

34

36

40

42

43

45

47

49

51

53

56

58

60

62

66

69

71

73

75

77

79|80)|82|84

86

88

92

95

97

99

39

33

35

37

41

42

a4

a5

a8

50

52

54

57

59

61

63

66

70

72

74

76

78

79|81 /83|85

87

89

92

96

98

100

40
41

34
35

36
37

38
39

41

42

43

44

45
46

47
48

49
50

51
52

53
53

54
55

58
58

60

62
63

64
64

67

71
72

73|

74

75
76

77
77

78
79

80|82 84|86
81|83 |85|87

88
89

90
20

93
94

97
98

99
100

42

36

38

39

43

45

47

49

51

52

54

56

60

62

63

65

69

73

75

| 76

78

80

82|84 86|88

89

91

95

99

43

37

38

40

42

|44

46

48

50

51

53

55

57

61

62

64

66

70

74

75

77

79

81

83|85)/87 |88

20

92

96

99

a4

37

39

a1

43

45

47

49

50

52

54

56

58

61

63

65

67

71

74

76

78

80

82

84|86 87|89

91

93

97

45

38

40

42

44

46

48

49

51

53

55

57

59

62

64

66

68

72

75

77

79

81

83

85|86 | 88|90

92

94

97

46

39

a1

a3

a5

a7

48

50

52

54

56

58

59

63

65

67

69

72

76

78

80

82

84

85|87 /89|91

93

95

98

a7

40

42

44

46

47

49

51

53

55

57

58

60

64

66

68

70

73

77

79

81

83

84

86|88 90|92

94

95

99

48

41

43

45

46

48

50

52

54

56

57

59

61

65

67

69

70

74

78

80

82

83

85

87/89/91|93

94

96

100

49

42

44

45

47

49

51

53

55

56

58

60

62

66

68

69

71

75

79

81

82

84

86

88(90/92|93

95

97

50

43

44

46

48

50

52

54

55

57

59

61

63

67

68

70

72

7%

80

81

83

85

87

89(91/92|94

96

98

100

51
52

43
44

5
15

47
8

45

S0

51

52

53
53

54
55

56
57

58
59

60
61

62
63

64
65

67
68

69
70

71
72

73
74

77
78

80
81

82

83

84
85

86
87

88
89

90|91/93|95
90|92 94|96

97
98

99
100

53

45

47

49

51

52

54

56

58

60

62

64

65

69

71

73

75

78

82

84 |

86

88

89

91|93 /95|97

99

54

46

48

50

51

53

55

57

59

61

63

64

66

72

74

76

79

83

85

87

88

20

92|94 /96|98

100

55

47

45

50

52

54

56

58

60

62

63

65

67

71

73

75

76

80

84

86

87

89

91

93/95/97|99

56

48

49

51

53

55

57

59

61

62

64

66

68

72

74

75

77

81

85

86

88

20

92

94|96 98|99

57

a8

50

52

54

56

58

60

61

63

65

67

69

73

74

76

78

82

85

87

89

91

93

95|97 |98

58

49

51

53

55

57

59

60

62

64

66

68

70

73

75

77

79

83

86

88

90

92

94

969799

59

50

52

54

56

58

59

61

63

65

67

69

71

74

76

78

80

83

87

89

|91

93

95

96| 98

60

51

53

55

57

58

60

62

64

66

68

70

71

5

77

79

81

84

88

90 |

92

94

95

97|99

,» ThinPrep™ Integrated Imager*

Naudojimo instrukcijos

Lietuviskai

AW-22850-3001 Rev. 001

2021-5

23 psl. i§ 32




24 lentelé. Atrankos darbo uzbaigimo patikros lentelé — integruotasis atvaizdavimo jrenginys, nuoseklusis modalumas, tesinys

FOV+FMR
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24 lentelé. Atrankos darbo uzbaigimo patikros lentelé — integruotasis atvaizdavimo jrenginys, nuoseklusis modalumas, tesinys

FOV+FMR
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25 lentelé. Atrankos darbo uzbaigimo patikros lentelé — integruotasis atvaizdavimo jrenginys, paketinis modalumas

FOV+FMR
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25 lentelé. Atrankos darbo uzbaigimo patikros lentelé — integruotasis atvaizdavimo jrenginys, paketinis modalumas, tesinys

FOV+FMR
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25 lentelé. Atrankos darbo uzbaigimo patikros lentelé — integruotasis atvaizdavimo jrenginys, paketinis modalumas, tesinys

FOV+FMR
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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|98 (100

FOV

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

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

5254 |55|57|59|60 6264|6567 |69 70|72|73|75|77 78|80(82(83 85 87|88|90(92|93|95|9798|100]

53 (5456|5859 61|63 |64 (66 68 69| 71|72(74|76 77 79(81|82(84|86|87|89|91(92/94 96|97|99

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|

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

55|56 |58|60 61|63 6566|6869 |71 73|74|76|78|79 81|83|84(86 88 /89|91|93(94 969899

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 98100
5658|5961 63|64 66|67|69|71|7274|76|77|79|81 82|84|86(87 (8991|9294 (96 97|99

57(58 (60|62 |63 65(66(68(70|71|73|75(76(78|80 81 83(85|86(88|9091(93|95(96|98 99

5759|6162 64 65|67|69|70|72|74|75|77(79|80 82 84(85|87(89(90|92/94|95|97 98

5860|6163 64|66 6869|7173 |74 76|78|79|81 |83 84|86|88(89|91/93(94|96(97 |99

59|60|62|63 65 67|68|70|72|73|75|77|78|80|82|83 85(87|88|90|92|93|95 9698|100

59|61|62|64 66 6769|7172 74 |76|77|79|81|82|84 86(87|89|91(92|94/95/97(99

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|62 |64|65|67|69(70(72(74 |75 77|79|80(82|84 |85 87|89|90|9293|95|97 |98
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25 lentelé. Atrankos darbo uzbaigimo patikros lentelé — integruotasis atvaizdavimo jrenginys, paketinis modalumas, tesinys

FOV+FMR

0/1|2(3 |4 5(6|7|8 9101112131415151718191021221324251627282930‘313233343536373839410414243“4546474849505152535!55565758

FOV

94 6163|6466 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 6465|6769 |70 72|74 7577|7980 |82|84|85|87|88 90|92|93|95 9798|100

99 6466|6869 71|73|74|76|78|79 |81 83|84|86|87|89 91|92|94(%6|97 99

100/ 65| 67|68 (70|72 73|75|77|78|80|82|83|85(86|88 90 91(93|95(96 98100

101 66 |67 |69 (71|72 74|76(77|79 (81 82|84 |85(87 (89|90 92(94(95|97 99

10266 | 68|70 (71|73 75|76(78|80 (81|83 84|86(88|89|91 93(94|96|98 99

10367 |69|70(72 |74 75|77(79|80|82|83|85|87 (88|90 92 93(95|97 |98 |100

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

106/69| 71|72 (747677 |79|80|82|84|85|87|89(90|92 94 95(97|99
107 70| 71|73 |75|76|78|79|81 |83 (8486 |88|89|91|93|94|96|98|99

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|7779|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 98(100

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 9|98 99

11373 |75|77 (788082 |83|85|87(88|90|92|93 (95|97 98 100|

114 74|76 |77 (79|81 82|84 (86|87 (8991|9294 (96|97 |99

115/75|76|78 (808183 |85|86|88|90|91|93|95|96|98|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 (9293|9597 |98 100

11977 79|81 (82848687 |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 (9495|9798

122/79|81|83 (84 |86 88|89|91|93(94|9|97 |99

123/ 80| 82|83 (85 /87 88|90(92|93 /95|96 98|100

124 81|82 |84 (86|87 89|91(92/94 (9597 |99

125 81|83 85|86 |88 90|91|93 /94|96 98| 99
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25 lentelé. Atrankos darbo uzbaigimo patikros lentelé — integruotasis atvaizdavimo jrenginys, paketinis modalumas, tesinys

FOV+FMR

01|23 4 |/5|6|7|8 9101112131415151118192011211326251627232930‘31323334353637383910414143“45464768#9505152535‘55565758

FOV

126 82|84 |85(87(89/90|92|93|95 97 98

12783 | 84|86 (88 89 /91|92|94|96 97|99

128/ 83| 85|87 (8890 /91|93 |95 (96 |98 |100

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

130/ 85| 86|88 (8991 /93|94 |96 (98|99

131/ 85|87|88 (909293 |95|97 |98 100

132/ 86|87|89(91/92 /9496|9799

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

134/87|89|90(92 94 95|97 |99

135/ 88|89|91(93 /9496|9899

136/ 88|90|92 (939597 |98 (100

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

138/ 90| 91|93 (9596 98100
139/ 90| 92|94 (9597 99

140/ 91|93 94 (96 98 99

141/ 92|93|95(97 98100

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

154 100
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H. Klinikinio tyrimo iSvados

e Palyginti ,,ThinPrep Integrated Imager* su ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistema, tikrintojai pasieké
didesnj jautrumg visose nejprastose kategorijose. Siek tiek sumazéjo specifiSkumas.

e ASCUS+ objektiniy stikleliy jautrumo padidéjimas buvo 3,8 % su 95 % pasikliautinuoju
intervalu nuo 2,6 % iki 5,0 %, o specifiSkumo sumazéjimas buvo -1,9 % su 95 %
pasikliautinuoju intervalu nuo -2,8 % iki -1,0 %.

e LSIL+ objektiniy stikleliy jautrumo padidéjimas buvo 5,8 % su 95 % pasikliautinuoju
intervalu nuo 4,1 % iki 7,5 %, o specifiSkumo sumazg¢jimas buvo -1,9 % su 95 %
pasikliautinuoju intervalu nuo -2,6 iki -1,2 %.

e HSIL+ jautrumo padidéjimas buvo 7,9 % su 95 % pasikliautinuoju intervalu nuo 4,5 % iki
11,2 %, o specifiSkumo sumazéjimas buvo -1,1 % su 95 % pasikliautinuoju intervalu
nuo -1,6 % iki -0,6 %.

e Atsizvelgiant j ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistemos technologinj panasumg ir lyginamyjy klinikiniy
tyrimy rezultatus, daroma iSvada, kad ,,ThinPrep Integrated Imager* yra panasus j ,,ThinPrep*
vaizdy gavimo sistema ir gali biiti naudojamas kaip ,,ThinPrep™ Pap Test™ tepinélio objektiniy
stikleliy, paruosty naudojant ,, ThinPrep 2000 sistema ir ,,ThinPrep 5000 procesoriy, rankinés
perzitiros pakaitalas netipinéms lasteléms, gimdos kaklelio neoplazijai, jskaitant jos pirmtaky
pazaidas (mazo piktybiskumo laipsnio plokscialgstelinius intraepitelinius pazeidimus, didelio
piktybiskumo laipsnio ploksc¢ialgstelinius intraepitelinius pazeidimus) ir karcinoma, taip pat visiems
kitiems ,,Bethesda* sistemoje apibréztiems citologiniams kriterijams nustatyti.

e (T patikros apimtis, kai ,,Integrated Imager” naudojamas objektiniams stikleliams atvaizduoti ir
perziiiréti, atitinka klinikiniy laboratorijy tobulinimo pakeitimy (CLIA) rekomendacijas dél bendro
objektiniy stikleliy, kuriuos galima patikrinti per vieng dieng, skaiciaus.

e Norint padidinti objektiniy stikleliy, kuriuos citotechnologas gali perzitréti per vieng diena,
skaiCiy, objektinius stiklelius galima atvaizduoti i§ anksto (paketinis modalumas), o tada perzitiréti
CT pakete.

e  Objektiniy stikleliy, kuriuos citotechnologas gali nuskaityti ir perzitiréti per vieng dieng, skai¢ius
,Integrated Imager* yra mazesnis nei ,,ThinPrep* vaizdy gavimo sistemoje.

e Veiksmingumas jvairiuose tyrimo centruose gali skirtis de¢l pacienty populiacijy ir skaitymo
praktikos skirtumy. Todé¢l kiekviena laboratorija, naudojanti §j prietaisa, turéty taikyti
kokybés uztikrinimo ir kontrolés sistemas, uztikrinancias tinkamg naudojimg ir darbo
krivio parinkimg.

e Siy klinikiniy centry ir $iy tiriamyjy populiacijy duomenys rodo, kad ,,ThinPrep Integrated
Imager* naudojimas atliekant pirmin;j ,,ThinPrep™ Pap Test* tepinélio objektiniy stikleliy
gimdos kaklelio vézio tyrima netipinéms lgsteléms, gimdos kaklelio neoplazijai, jskaitant
jos pirmtaky paZaidas ir karcinoma, taip pat visiems kitiems ,,Bethesda“ sistemoje
apibréZztiems citologiniams kriterijams nustatyti yra saugus ir veiksmingas nustatant gimdos
kaklelio anomalijas.
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