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A. PAREDZETA LIETOSANA

ThinPrep™ Integrated Imager ir pusautomatiska ierice, kas izmanto datortomografijas tehnologiju un
ko lieto ThinPrep Pap testa prickSmetstiklinu dzemdes kakla véza primaram skriningam, lai noteiktu
atipiskas Siinas, dzemdes kakla neoplaziju, tostarp ta prekursoru bojajumus (zemas pakapes
daudzkartaina plakana epitélija bojajumus, augstas pakapes daudzkartaina plakana epitelija bojajumus)
un karcinomu, k3 arT visus citus citologiskos kritérijus, ko defin€jusi Bethesda sistéma zinoSanai par
dzemdes kakla citologiju'. Profesionalai lieto$anai.

B. SISTEMAS KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

ThinPrep Integrated Imager ir automatizéta att€lveidoSanas un parskatiSanas sistéma, kas paredz&ta
lietosanai ar ThinPrep Pap testa priekSmetstikliniem. Tas apvieno att€lveidosanas tehnologiju, kas lauj
konstatét mikroskopiskus diagnostiski biitiskos laukus, un automatizétu mikroskopa prick§metgalda
kustibu, lai atrastu Sos laukus. Normala lietoSanas rezima ThinPrep Integrated Imager atlasa 22 skata
laukus, kurus citologiskas laboratorijas laborants var parbaudit. Péc $o lauku parbaudes citologiskas
laboratorijas laborants vai nu noteiks pilnu diagnozi, ja netiks konstat€tas novirzes, vai ar1 parbaudis
visu priekSmetstiklinu, ja tiks konstatétas novirzes. ThinPrep Integrated Imager citologiskas
laboratorijas patologam lauj art fiziski atzZimet interes€josas vietas.

C. DARBIBAS PRINCIPI

ThinPrep Integrated Imager ir kombinéta sist€ma, kura izmantota datoriz&ta att€lu analize un
automatiz&ta mikroskopiska izmekl&$ana, lai citologiskas laboratorijas laborantam vai patologam
palidz&tu noteikt visvairak interesgjosos prickSmetstiklina apgabalus. PriekSmetstiklini, kas tiek
izmantoti ar o sist€mu, vispirms jasagatavo ThinPrep™ Genesis™ procesora, ThinPrep™ 2000
sistéma vai ThinPrep™ 5000 procesoros un jaiekraso ar ThinPrep™ krasvielu. ThinPrep Integrated
Imager var izmantot ka parastu mikroskopu, ja to neizmanto ThinPrep™ attelveidosanai.

ThinPrep Integrated Imager aptuveni 90 sekundgs attélveido visu priek§metstiklina $tinu laukumu.
Sistema ieglist un apstrada att€la datus no priekSmetstikliniem, lai identificétu diagnostiski nozimigas
Stnas vai §tinu grupas, pamatojoties uz att€lveidoSanas algoritmu, kas nem vera Stinu iezZimes un tumsos
kodolus. Priek$metstiklina att€lveidoSanas laika tiek registréts burtciparu priekSmetstiklina piekluves
identifikators un sist€éma tiek saglabatas 22 interesgjoso lauku x un y koordinatas.

P&c attela apstrades ierice darbojas ka automatizets mikroskops, paradot 22 laukus ar interesgjosajam
stnam, kurus laborants parskata. Laborants izmanto parskatiSanas regulétaju vai skarienekranu, lai
parvietotos pa katru interesgjoso lauku (Automatiska atrasana). Turklat parskatiS$anas process nodroSina
automatiz&tu objektu atziméSanu turpmakai parskatiSanai. Ja citologiskas laboratorijas laborants kada
no $iem laukiem konstat€ patologiju, attiecigo lauku iesp&jams elektroniski atzimét. Integrated Imager
nodrog$inas norades citologiskas laboratorijas laborantam attieciba uz visa $tinu laukuma katra
priekSmetstiklina, kura ir elektroniski atzimeéti lauki, parskatiSanu (Automatisko skengsanu).

ThinPrep Integrated Imager sniegto 22 interesgjoso lauku parskatiSanas laika laborants nosaka parauga
atbilstibu un infekciju klatbttni. Lai noteiktu parauga atbilstibu, var izmantot jebkuru no divam metodém.
Pirma metode: jasaskaita Stinas un janosaka vidgjais $tinu skaitu 22 Imager paraditajos skata laukos.

Otra metode: jasaskaita un janosaka vidgjais Stnu skaits 10 skata laukos visa $tinu laukuma diametra.

Abas metodes lauj laborantam noteikt, vai priekSmetstiklina ir minimalais $iinu skaits saskana ar

Bethesda sistémas kriterijiem. PriekSmetstiklina parskatiSanas beigas laborants elektroniski atzZimétos
objektus manuali atzZime uz priekSmetstiklina. Informacija par priekSmetstiklinu, tostarp x un y koordinatas,
kas apzime elektroniski atzimetas vietas, tiek saglabata datora datubaze, un priekSmetstiklina statuss tiek
apziméts ka “pabeigts*.
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Laborants var parskatit priekSmetstiklinus uzreiz pec katra priekSmetstiklina att€lveidosanas
(seciga modalitate), vai ka alternativu darbpliismu laboratorijam priekSmetstiklinus var att€lveidot
secigi un saglabat koordinatas datora datubaze, lai laborants vai patologs velak tos parskatitu
(grupveida modalitate).

Sis ierices drosuma un veiktspgjas kopsavilkums ir pieejams uznémuma Hologic timekla vietng
hologic.com/package-inserts un EUDAMED datubaze vietng ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ja rodas nopietns negadijums, kas ir saistits ar ierici vai kopa ar ierici izmantotajiem komponentiem,
zinojiet par to Hologic tehniska atbalsta dienestam un pacienta un/vai lietotaja regiona esosajai
kompetentajai iestadei.

D. IEROBEZOJUMI

e Ar ThinPrep Integrated Imager drikst stradat tikai atbilsto$i apmacits personals.

e Visiem priekSmetstikliniem, kam veic primaro automatizgto skriingu ar Integrated Imager,
citologiskas laboratorijas laborants vai patologs atkartoti manuali parbauda atlasitos skata laukus.

e ThinPrep Integrated Imager ir indicéts lietoSanai tikai ar ThinPrep Pap testu.

e ThinPrep Integrated Imager ir indicéts lietoSanai tikai ar ThinPrep Pap testa priekSmetstikliniem,
kas sagatavoti ar ThinPrep™ Genesis™ procesoru, ThinPrep™ 2000 System un ThinPrep™ 5000
procesoru. ThinPrep Integrated Imager nav indicéts lictoSanai ar ThinPrep Pap testa
priekSmetstikliniem, kas sagatavoti ar ThinPrep™ 3000 procesoru.

e Jaizmanto ThinPrep™ priekSmetstiklini ar atsauces noradém.

e PriekSmetstiklini jaiekraso, izmantojot ThinPrep krasvielu saskana ar piemerojamo ThinPrep
Integrated Imager priekSmetstiklinu iekrasosanas protokolu.

e Pirms ievietoSanas sistéma prickSmetstikliniem jabit tiriem un bez gruziem.
e Segstiklam ir jabiit sausam un pareizi novietotam.
e Nedrikst izmantot salizuSus vai nepareizi apsegtus priekSmetstiklinus.

e Ar ThinPrep Integrated Imager izmantotajiem priekSmetstikliniem jasatur pareizi formatéta
panemta parauga numura identifikacijas informacija, ka aprakstits lietotaja rokasgramata.

e PriekSmetstiklinus, kas vienreiz jau att€lveidoti Integrated Imager, otrreiz att€lveidot nav iesp&jams.

e ThinPrep Integrated Imager veiktsp&ja, izmantojot no atkartoti apstradatiem paraugu flakoniem
sagatavotus priekSmetstiklinus, nav novertéta, tapec sadus priekSmetstiklinus ieteicams
parskatit manuali.

E. BRIDINAJUMI

e Integrated Imager gener€, izmanto un var izstarot radiofrekvences energiju un var radit
trauc€jumus radiosakariem.

e ThinPrep Integrated Imager jauzstada Hologic pilnvarotam tehniska dienesta parstavim.
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F.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

G.

Ievietojot un iznemot stikla priekSmetstiklinus no ThinPrep Integrated Imager, jaievero piesardziba,
lai noverstu priekSmetstiklina saliSanu un/vai traumu.

Integrated Imager janovieto uz lidzenas, stingras virsmas drosa attaluma no jebkadam vibr&josam
iekartam, lai nodrosinatu pareizu darbibu.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

Iekarta ThinPrep Integrated Imager ir tehnologiski Iidziga ThinPrep attélveidoSanas sistémai.

ThinPrep Integrated Imager veiktspgjas raksturlielumi tika salidzinati ar ThinPrep att€lveidoSanas
sisttmu daudzcentru kliniskaja p&tijuma. ThinPrep™ att€lveidosanas sisteémas procediira tika salidzinata
ar Manualo parskatiSanu atseviska daudzcentru kliniskaja petijuma. Abi kliniskie p&tfjumi ir aprakstiti
nakamajas sadalas.

G.1 ThinPrep attélveidosanas sistéma salidzinajuma ar Manualo parskatisanu

Daudzcentru, divu grupu kliniskais p&tijums tika veikts vienpadsmit (11) me&nesu laika cetros (4)
citologijas laboratoriju centros Amerikas Savienotajas Valstis?. P&tfjuma “Multi-Center Trial
Evaluating the Primary Screening Capability of the ThinPrep™ Imaging System* (Daudzcentru
petijums, kura tiek izvertéta ThinPrep™ attélveidosanas sist€mas primara skrininga iespgjas) merkis
bija paradit, ka ThinPrep Pap testa priekSmetstiklinu standarta skriings, izmantojot ThinPrep
att€lveidosanas sisteému, ir [idzvertigs ThinPrep priekSmetstiklinu manualai parskatiSanai visam
kategorijam, ko izmanto citologiskajai diagnozei (parauga atbilstiba un apraksto$a diagnoze),

ka noteikts Bethesda sistémas kriterijos'.

Divu grupu pétijuma pieeja lava salidzinat citologisko interpretaciju (aprakstoso diagnozi un
parauga atbilstibu) no viena ThinPrep sagatavota priekSmetstiklina, kas vispirms tika parbaudits,
izmantojot standarta laboratorijas dzemdes kakla citologijas praksi (Manualo parskatiSanu), un péc
48 dienam tika parbaudits ar ThinPrep att€lveidoSanas sistemas palidzibu (Imager parskatisana).
Tris (3) neatkarigu citologijas laboratorijas laborantu komisija parskatija un apstiprinaja pétijjuma
izmantoto priekSmetstiklinu apakskopu, lai noteiktu vienpratigi atzitu diagnozi. PEtfjuma rezultatu
novertésanai ka patiesiguma “zelta standarts* tika izmantota vienpratigi atzita diagnoze.

G.11 Laboratoriju un pacientu raksturlielumi

No 10 359 petijuma dalibniekiem 9550 personas atbilda prasibam ieklausanai apraksto$as
diagnozes analizg. P&tjuma laika 7,1 % (732/10 359) priekSmetstiklinu nevargja nolastt

iekarta Imager, un Imager parskatiSanas grupas laika bija nepiecieSama manuala parskatiSana.
Galvenais c€lonis bija parmerigs gaisa burbulu skaits uz priekSmetstikliniem. Papildu faktori
bija fokusa problémas, priekSmetstiklinu blivums, priekSmetstiklinu identifikacijas nolasiSanas
kltimes, priekSmetstiklini arpus pozicijas, kasetes sparuga ievietoti vairaki priekSmetstiklini

un jau ieprieks att€lveidoti priekSmetstiklini. P&tijuma piedalijas citologijas laboratorijas no
Cetriem centriem. Visiem atlasitajiem centriem bija plasa pieredze ginekologisko ThinPrep
priekSmetstiklinu apstrad€ un novertésana, un tie parzinaja ThinPrep att€lveidoSanas sisteémas
lietosanas principus. P&tijuma populacija bija parstavéti dazadi geografiskie regioni un sieviesu
dzimuma p&tamas personas, kuram normalas klmiskas procediras laika biitu javeic dzemdes
kakla skrinings ar ThinPrep attélveidoanas sistému. Sie centri ietvéra gan sievietes, kas regulari
tika parbauditas (skrininga populacija), gan pacientes ar nesenu dzemdes kakla patologiju
(nostitijuma populacija). Petijuma centru skaitliskie dati ir apkopots 1. tabula.
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1. tabula. Centra skaitliskie dati

Centrs 1 2 3 4
Skrininga (zema riska)
populacija 88 % 82 % 90 % 94 %
Nosiitljuma (augsta riska) .
lacii 12% 18 % 10 % 6%
populacija
HSIL+ izplatiba 1,1 % 0,7 % 0,4 % 0,6 %
ThinPrep Pap testi gada 120 000 70 200 280 000 105 000
Laborantu skaits 14 9 32 11
Laborantu skaits petijjuma 2 2 2 2
Patologu skaits 6 5 6 14
Patologu skaits petijjuma 1 2 1 2
G.1.2 Aprakstosas diagnozes jutibas un specifiskuma apléses

Tris neatkarigu citologijas laboratorijas patologu komisija apstiprinaja prickSmetstiklinus

no visiem pretrunigajiem (ar vienas vai augstakas pakapes citologiskajam atskiribam)
aprakstosas diagnozes gadijumiem (639), visiem atbilstigajiem pozitivajiem gadijumiem (355)
un nejausi izveletu 5 % apakskopu no 8550 negativajiem atbilstigajiem gadijumiem (428).
Visiem sprieduma komisijas patologiem bija apak$specialitates sertifikats citologiskaja
patologija. Vinu pieredzes limenis citologiskaja patologija bija no 6 lidz 12 gadiem.

Divi komisijas dalibnieki bija no universitates doktorata, un viens komisijas dalibnieks bija

no privata medicinas centra. Komisijas dalibnieku iestadés veikto ThinPrep Pap testu
daudzums bija no 12 000 Iidz 30 000 testu gada.

Vienpratigi atzita diagnoze tika defingta ka vienoSanas vismaz starp 2 no 3 patologiem.

Visi patologu komisijai nosititie priekSmetstiklini netika identificéti péc centra un nekada veida
pasititi. Ja vismaz 2 no 3 patologiem nevargja vienpratigi apstiprinat diagnozi, visa patologu
komisija izskatija katru gadijumu, vienlaikus izmantojot daudzgalvu mikroskopu, lai vienpratigi
noteiktu diagnozi.

Apstiprinatie rezultati tika izmantoti ka “zelta standarts*, lai definétu §adas Bethesda sisteémas
galvenas “patiesas‘ aprakstosas diagnozes klasifikacijas: negativs, ASCUS, AGUS, LSIL,
HSIL, plakansiinu karcinoma (SQ CA) un dziedzeru $iinu karcinoma (GL CA). Jutibas un
specifiskuma apléses kopa ar 95 % ticamibas intervalu tika aprékinatas petijuma Manualas
parskatiSanas un Imager parskatisanas grupai. Tika aprekinatas arT jutibas un specifiskuma
atSkiribas starp abam grupam kopa ar to 95 % ticamibas intervaliem. Nejausi izveletaja 5 %
apakskopa no 8550 gadijumiem (428 priekSmetstikliniem), kas tika atziti par negativiem
abas grupas un apstiprinati, 425 bija patiesi negativi un 3 patiesi ASCUS priekSmetstiklini.
Lai pielagotu patiesi pozitivo un patiesi negativo gadijumu skaitu 8550 negativajiem
atbilstigajiem gadijumiem, pamatojoties uz 5 % apstiprinato gadijumu, tika izmantota
daudzkartgjas imputacijas metode’.

2. tabula ir apkopotas aprakstosas diagnozes jutibas un specifiskuma apléses ar 95 % ticamibas
intervalu visiem centriem kopa attieciba uz patiesiem ASCUS+, LSIL+ un HSIL+.
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2. tabula. Manuala parskatiSana salidzinajuma ar Imager parskatiSanu,
aprakstosas diagnozes kopsavilkums

Jutiba Specifiskums
Robesvertiba Manuala Imager Atskiriba Manuala Imager Atskiriba
(95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
75,6 % 82,0 % +6,4 % 97,6 % 97,8 % +0,2 %
ASCUS+ (n072,2%1idz | (no 78,8 % lidz (no 2,6 % lidz (n097,2%1idz | (n097,4%lidz | (no-0,2% lidz
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+ (n0753 % 1idz | (no 74,7 % lidz (no -5,0 % lidz (n0 98,8 % 1idz | (no 98,9 % lidz (no -0,1 % lidz
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+ (10 66,0 % lidz | (072,2%lidz | (mno-1,1%1lidz | (n099,2%lidz | (n099,5%lidz | (no 0,06 % lidz
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 (no 18,1 % lidz 06,1 %1idz | (n0-259%Ilidz | (10993 %lidz | (no99,7 % lidz (10 0,2 % lidz
42,7 %) 25,4 %) 5,0 %) 99,6 %) 99,9 %) 0,4 %)

2. tabulas rezultatos redzams, ka ASCUS+ gadijuma Imager parskatisanas jutibas
palielinasanas salidzinajuma ar Manualas parskatisanas jutibu bija statistiski nozimiga, un 95 %
ticamibas intervala apaksgja robezvertiba visos centros kopa bija 2,6 %. Noverota atskiriba

starp ASCUS+ jutibam bija robezas no -2,8 % ar 95 % ticamibas intervalu (-10,6 %; 5,0 %) lidz
+14,4 % ar 95 % ticamibas intervalu (8,2 %; 20,5 %). Specifiskuma rezultatu atskiriba starp
Imager parskatisanu un Manualo parskatisanu nebija statistiski nozimiga ar 95 % ticamibas
intervalu no -0,2 % lidz +0,6 %. Centros noverotas atskiribas starp specifiskuma veértibam bija
robezas no -0,3 % lidz +0,4 %.

2. tabulas rezultatos redzams, ka jutibu atSkiriba Imager parskatiSanas un Manualdas

parskatiSanas grupa visos centros kopa attieciba uz LSIL+ nebija statistiski nozimiga ar 95 %
ticamibas intervalu no -5,0 % lidz +4,0 %. Noverota atskiriba starp LSIL+ jutibam bija robezas
no -6,3 % ar 95 % ticamibas intervalu (-14,7 %; 2,1 %) Iidz +8,1 % ar 95 % ticamibas intervalu
(-4,0 %; 20,1 %). Specifiskuma rezultatu atSkiriba starp /mager parskatisanu un Manualo
parskatisanu nebija statistiski nozimiga ar 95 % ticamibas intervalu no -0,1 % Iidz +0,3 %.
Centros noverotas atskiribas starp specifiskuma vertibam bija robezas no -0,4 % lidz +0,6 %.

2. tabulas rezultatos redzams, ka jutibu atSkiriba Imager parskatiSanas un Manualas

parskatiSanas grupa visos centros kopa attieciba uz HSIL+ nebija statistiski nozimiga ar 95 %
ticamibas intervalu no -1,1 % lidz +12,6 %. Centros novérota atskiriba starp HSIL+ jutibam
bija robezas no -2,5 % ar 95 % ticamibas intervalu (-15,4 %; 10,4 %) lidz +13,6 % ar 95 %
ticamibas intervalu (-0,7 %; 28,0 %). Imager parskatisanas specifiskuma palielinasanas virs
Manualds parskatisanas specifiskuma vertibas bija statistiski nozimiga ar 95 % ticamibas
intervalu no +0,06 % lidz +0,4 %. Centros noverotas atskiribas starp specifiskuma vertibam

bija robezas no -0,1 % lidz +0,7 %.

Tabula paraditi dati par labdabigu $iinu izmainu neapstiprinatajiem marginalajiem biezumiem

visos centros kopa.
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3. tabula. Neapstiprinatie marginalie bieZumi — labdabigu Siinu izmainu aprakstosas
diagnozes kopsavilkums — visiem centriem kopa

Manuala Imager
parskatisana parskatisana
Pacientu skaits: 9550 9550
Aprakstosa diagnoze N % N %
Labdabigas Siinu izmainas: 405 4,2 293 3,1
Infekcija:

Trichomonas Vaginalis 8 0,1 8 0,1

Sénisu organismi, kas atbilst Candida spp. 47 0,5 31 0,3

Koki bakteriju parsvars 71 0,7 60 0,6

Baktgrijas, kas atbilst Actinomyces spp. 1 0,0 1 0,0

Ar Herpes virusu saistitas §linu izmainas 1 0,0 1 0,0

Cita infekcija 1 0,0 0 0,0
Reaktivas Siinu izmainas, ko izraisijis:

Iekaisums 218 2,3 156 1,6

Atrofisks ar ickaisumu (atrofisks vaginits) 68 0,7 46 0,5

Starojums 0 0,0 0 0,0

Intrauterina kontracepcijas ierice (IUD) 0 0,0 0 0,0

Citas reaktivas $iinu izmainas 34 0,4 14 0,1

Piezime. DaZiem pacientiem bija vairak nekd viena diagnostikas apakSkategorija.

Manuala parskatisana uzradija augstaku labdabigu $tinu izmainu raditaju (405) neka
Imager parskatisanas gadijumi (293).

Detalizetu informaciju par ThinPrep att€lveidosanas sist€mas veiktsp&ju, skatiet ThinPrep™
att€lveidosanas sist€émas darbibas kopsavilkuma un kliniskaja informacija (MAN-03938-001).

G.2 ThinPrep Integrated Imager salidzingjuma ar ThinPrep attélveidosanas sistému

Daudzcentru, divu grupu kliniskais pétijums tika veikts tris (3) centros Amerikas Savienotajas
Valstis. Pétfjuma “Multi-Center Evaluation of the ThinPrep Integrated Imager* (ThinPrep™
Integrated Imager daudzcentru izverte§jums) mérkis bija paradit, ka sistéma ThinPrep™ 2000 un
procesora ThinPrep™ 5000, izmantojot ThinPrep Integrated Imager, sagatavotu ThinPrep Pap
testa priekSmetstiklinu standarta skrinings ir lidzigs ThinPrep priekSmetstiklinu parskatisanai,
izmantojot ThinPrep attélveidoSanas sisteému visam kategorijam, ko izmanto citologiskajai
diagnozei (parauga atbilstiba un apraksto3a diagnoze), ka noteikts Bethesda sistemas kriterijos'.

Divu grupu pétijuma pieeja lava salidzinat citologisko interpretaciju (aprakstoso diagnozi un
paraugu atbilstibu) no viena ThinPrep sagatavota priekSmetstiklina (ar zinamu diagnozi), kas
vispirms tika parbaudits, izmantojot Integrated Imager, un divas ned€las velak tika parbaudits
ar ThinPrep attélveidoSanas sistémas palidzibu. P&tfjjuma rezultatu noveértésanai ka patiesiguma
“zelta standarts* tika izmantota apstiprinata diagnoze pacienta iesaistisanas bridi.

Saja pétijuma izmantotie priek$metstiklini tika apstradati sistéma ThinPrep™ 2000 un procesora
ThinPrep™ 5000. P&tijuma priekSmetstiklini tika izveidoti, parskatiti manuali un apstiprinati
iepriek3eja petfjuma 1stenosanas laika?.
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Visi priekSmetstiklini tika neatkarigi parbauditi abam pétijuma grupam. PriekSmetstiklini katra
pétijuma grupa tika nejausi atlasiti pirms priekSmetstiklinu parskatiSanas. Citologiskas diagnozes
un paraugu atbilstiba abas p&tijuma grupas tika noteikta saskana ar Bethesda sistémas kriterijiem.

G.2.1 Laboratoriju un pacientu raksturlielumi

P&tijuma piedalijas citologijas laboratorijas no tris (3) centriem. Visiem atlasitajiem centriem
bija plasa pieredze ginekologisko ThinPrep priekSmetstiklinu apstradé un novertésana, un tie
parzinaja ThinPrep Integrated Imager lietoSanas principus.

Pacientu skaits (planotais un analizétais)

Saja pétijuma tika ieklauti 2520 prieksmetstiklini (840 katra centra). Sesi (6) no 2520 (0,2 %)
priekSmetstikliniem tika izsl€gti no parskatiSanas un analizes, jo tie bija bojati un nelasami.

Katra centra katram iek]autajam priekSmetstiklinam tika apkopota demografiska
pamatinformacija, lai laborants varétu iegiitajiem priekSmetstikliniem noteikt diagnozi.
Sis demografiskas informacijas kopsavilkums par visiem centriem ir sniegts 4. tabula.

4. tabula. Centra demografiskie dati

Centra Vecul.ns Histerektomija Pécmen.o pauzes
numurs (gadi) (% no ieklautajiem) periods
Mediana ’ (% no ieklautajiem)
1 36 gadi 11 (2,6 %) 30 (7,1 %)
2 33 gadi 15 (3,6 %) 25 (6,0 %)
3 37 gadi 25 (6,0 %) 51 (12,1 %)
Kopuma 35 gadi 51 (4,0 %) 106 (8,4 %)

Katrs prieksmetstiklins tika atseviski parskatits tris (3) reizes katra centra, un to veica tris (3)
atseviski laborantu un patologu pari, izmantojot standarta laboratorijas un kltniskas procediiras.
Tadgjadi tika iegiiti kopuma 7542 diagnostikas rezultati. Neviens no Siem rezultatiem netika
izsl€gts no analizes.

Galvenie atbilstibas kriteériji

leklausanas kriteriji

P&tfjuma priekSmetstiklini (divi priekSmetstiklini katram gadijumam, viens priekSmetstiklins
tika sagatavots ThinPrep 2000 sistéma un otrs priekSmetstiklins tika sagatavots ThinPrep 5000
procesora) tika sagatavoti, parskatiti manuali un apstiprinati iepriek3¢ja pétfjuma izpildes laika>.
ThinPrep Pap testa priekSmetstiklini no trim centriem ietvera talak noradito:

o NILM: 1260 prieksmetstiklini no 630 gadijumiem
o ASC-US: 300 prieksmetstiklini no 150 gadijumiem
o LSIL: 300 prieksmetstiklini no 150 gadijumiem
o ASC-H: 300 prieksmetstiklini no 150 gadijumiem
o AGUS 30 priekSmetstiklini no 15 gadijjumiem

o HSIL: 300 prieksmetstiklini no 150 gadijumiem

o Veza gadijumi: 30 priekSmetstiklini no 15 gadijjumiem
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Izslegsanas kritériji

PriekSmetstiklins ir saliizis vai padarits nelasams §1 pétijuma noliikos.

Novértesanas kriteriji

ST pétijuma primarais mérkis bija noveértét jutibas, specifiskuma un iespgjamibas attiecibu,
diagnosticgjot ar Integrated Imager (secigu modalitati) ieglitos un parskatitos priekSmetstiklinus,
un salidzinat rezultatus ar ThinPrep att€lveidoSanas sisteémas (TIS) datiem. Atsauces standarts
priekSmetstikliniem $aja p&tijuma bija patologu vienpratigi apstiprinata diagnoze no

iepriek$gja petijuma?.

G.2.2 Aprakstosas diagnozes jutibas un specifiskuma apléses

Diagnostikas robezvertibu saisinajumi:

Kategorijas nodalijumi

RobeZvértiba Negativs Pozitivs
ASCUS+ NILM ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, v&zis
LSIL+ NILM, ASCUS LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL, vézis
ASC-H+ NILM, ASCUS, LSIL ASC-H, AGUS, HSIL, vezis
HSIL+ NILM, ASKUSS, LSIL, ASC-H, AGUS HSIL, vézis

P&tijuma rezultati ir paraditi 5. tabula. Visas patologiju kategorijas visas 5. tabula uzskaititajas
robezvertibas Integrated Imager jutiba bija augstaka neka ThinPrep att€lveidoSanas sisteémai.
Integrated Imager specifiskums ir nedaudz mazaks neka ThinPrep attelveidoSanas sistemai.

5. tabula. ThinPrep attélveidoSanas sistémas (TIS) un Integrated Imager
salidzinajums, aprakstosas diagnozes kopsavilkums (visi priekSmetstiklini)

Jutiba Specifiskums
Robezvert TIS I“Itl‘l’lga;a::d AtSkiriba TIS I“Itl‘l’lga;a::d At¥kiriba
3] o o o o
1ba 95 % TI) (95 % TI) 95 % TI) 95 % TI) (95 % TI) 95 % TI)
86,0 % 89,8 % 3,8 % 89,8 % 87,9 % -1,9 %
ASCUSH | (no 84,7 % lidz (no 88,6 % lidz (n02,6%1idz | (n088,9%Ilidz | (no86,9%Ilidz | (no-2,8% lidz
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+ (no 76,0 % lidz (no 82,0 % lidz no4,1%1idz | n091,7% lidz | (n089,8%1idz | (no-2,6 % lidz
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+ | (no0 70,4 % lidz (no 78,1 % lidz (n04,7%1idz | (1092,0%Iidz | (no90,4 %Ilidz | (no-2,1% lidz
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+ (no 55,9 % lidz (10639 %1idz | (no4,5%Iidz | (no94,6 % Ilidz | (n093,4%Iidz | (no-1,6% lidz
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 (no 71,6 % lidz (0702 %1idz | (n0o-7,3%1idz | (no98,1 % lidz | (no98,1 % lidz | (no-0,2 % lidz
84,7 %) 83,5 %) 4,5 %) 98,6 %) 98,7 %) 0,3 %)

Turklat talak ir noraditi dati, kas stratificéti pec izmantota procesora veida (ThinPrep 2000
sistéma un ThinPrep 5000 procesors). Visos patologiskajos gadijumos visas robezveértibas
Integrated Imager jutiba bija augstaka neka ThinPrep att€lveidosanas sist€émai. Integrated

Imager specifiskums ir nedaudz mazaks neka ThinPrep att€lveidoSanas sist€mai.
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6. tabula. ThinPrep attélveidoSanas sistéma (TIS) salidzinajuma ar Integrated Imager (12),
aprakstosas diagnozes kopsavilkums (tikai ThinPrep 2000 sistemas apstradatajiem priek§metstikliniem)

Jutiba Specifiskums
TIS 12 Atskiriba TIS 12 Atskiriba
v~ s [nolasijumu [nolasijumu [nolasijumu [nolasijumu [nolasijumu [nolastjumu
Robezvertiba skaits] skaits] skaits] skaits] skaits] skaits]
95 % TD 95 % TI) 95 % TI) 95 % TD 95 % TI) 95 % TD
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]
(no 83,8 % lidz (no 88,3 % lidz (no 2,6 % lidz (no 89,0 % lidz (no 87,5 % lidz (no -2,7 % lidz
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+ [820/1057] [891/1057] [71/1057] [2388/2576] [2353/2576] [-35/2576]
(no 75,0 % lidz (no 82,0 % lidz (no 4,3 % lidz (n0 91,6 % lidz (n0 90,2 % lidz (no -2,3 % lidz
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] [2903/3127] [2849/3127] [-54/3127]
(no 69,1 % lidz (no 78,2 % lidz (no 4,9 % lidz (no 91,9 % lidz (n0 90,1 % lidz (no -2,5 % lidz
76,8 %) 84,9 %) 12,5 %) 93,7 %) 92,1 %) -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]
(no 53,8 % lidz (no 65,4 % lidz (no 6,4 % lidz (no 94,6 % lidz (no 93,4 % lidz (no -1,8 % lidz
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] [3647/3699] [3649/3699] [2/3699]
(no 73,5 % lidz (no 72,1 % lidz (no -8,9 % lidz (no 98,2 % lidz (no0 98,2 % lidz (no -0,3 % lidz
90,0 %) 89,0 %) 6,2 %) 98,9 %) 99,0 %) 0,4 %)

7. tabula. ThinPrep attélveidosanas sistéma (TIS) salidzinajuma ar Integrated Imager (12),
apraksto$as diagnozes kopsavilkums (tikai ThinPrep 5000 procesora apstradatajiem priekSmetstikliniem)

Jutiba Specifiskums
TIS 2 AtSKiriba TIS 2 AtSkiriba
v o - [nolasijumu [nolasijumu [nolasijumu [nolasijumu [nolasijumu [nolasijumu
Robezvertiba skaits] skaits] skaits] skaits] skaits] skaits]
95 % TD 95 % TI) 95 % TI) 95 % TI) 95 % TD 95 % TD
86.4 89,6 % 32% 89,3 % 86,8 % -2,4%
ASCUS+ [ 196/13;7] [1234/1377] [44/1377] [1989/2228] [1935/2228] [-54/2228]
(84,5-88,1 %) (no 87,9 % lidz (no 1,6 % lidz (no 87,9 % lidz (no 85,4 % lidz (no -3,8 % lidz
’ e 91,1 %) 4,8 %) 90,5 %) 88,2 %) -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]
(no 75,5 % lidz (no 80,6 % lidz (no 2,5 % lidz (no 91,1 % lidz (no 88,6 % lidz (no -3,4 % lidz
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] [2888/3123] [2845/3123] [-43/3123]
(no 69,3 % lidz (no 75,6 % lidz (no 2,2 % lidz (n0 91,5 % lidz (no 90,0 % lidz (no -2,2 % lidz
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] [3116/3284] [3082/3284] [-34/3284]
(no 55,0 % lidz (no 59,1 % lidz (no -0,6 % lidz (no 94,1 % lidz (n0 93,0 % lidz (no -1,7 % lidz
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] [3628/3696] [3630/3696] [2/3696]
(no 62,5 % lidz (no 61,0 % lidz (no -11,3 % lidz (n0 97,7 % lidz (no 97,7 % lidz (no -0,3 % lidz
82,8 %) 81,6 %) 8,4 %) 98,5 %) 98,6 %) 0,4 %)
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No 8. Iidz 14. tabulai ir paradita TIS parskatiSanas un Integrated Imager parskatiSanas veiktspéja
salidzinajuma ar apstiprinato diagnozi, ko noteikusi sprieduma komisija (patiesiba, no ieprieksgja

petijuma) $adam Bethesda sistemas galvenajam aprakstosas diagnozes klasifikacijam: NILM, ASCUS,
LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL un vézis.

8. tabula. “Patiesi negativs® (NILM) kontingences tabula (visiem centriem kopa)

Kopgjais apstiprinatais NILM
TIS salidzinajuma ar 12

TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vezis
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
Vezis 0 0 2 0 0 1 0 4
9. tabula. “Patiess ASCUS“ kontingences tabula (visiem centriem kopa)
Kopgjais apstiprinatais ASCUS
TIS salidzinajuma ar 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vezis
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
Vezis 0 0 0 1 0 0 0 0
10. tabula. “Patiess LSIL“ kontingences tabula (visiem centriem kopa)
Kopéjais apstiprinatais LSIL
TIS salidzinajuma ar 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vezis
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
Vezis 0 0 0 2 0 0 0 1
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TIS salidzinajuma ar 12

11. tabula. “Patiess ASC-H* kontingences tabula (visiem centriem kopa)
Kopgjais apstiprinatais ASC-H

TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vezis
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
Vezis 0 0 1 0 0 0 0 2
12. tabula. “Patiess AGUS* kontingences tabula (visiem centriem kopa)
Kopgjais apstiprinatais AGUS
TIS salidzinajuma ar 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vezis
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
I 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
Vezis 2 2 1 0 0 1 1 9
13. tabula. “Patiess HSIL“ kontingences tabula (visiem centriem kopa)
Kopéjais apstiprinatais HSIL
TIS salidzinajuma ar 12
TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vezis
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
Vezis 0 0 0 1 0 1 16 12
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14. tabula. “Patiess vezis“ kontingences tabula (visiem centriem kopa)
Kopgjais apstiprinatais vezis
TIS salidzinajuma ar 12

TIS
UNSAT | NILM | ASCUS LSIL ASC-H | AGUS HSIL Vezis

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

12 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
Vezis 0 0 0 0 0 4 5 63

15. tabula paraditi aprakstosas diagnozes marginalie biezumi attieciba uz labdabigu $tnu
izmainam visos centros kopa. Katru priekSmetstiklinu tris reizes nolasija laborants un p&c

tam patologs.

15. tabula. Neapstiprinatie marginalie bieZumi — labdabigu §tinu izmainu aprakstosas
diagnozes kopsavilkums — visiem centriem kopa

TIS parskatiSana 12 parskatiSana
Lasijumu skaits 7542 7542

Aprakstosa diagnoze N % N %

Labdabigas Siinu izmainas 402 5,3 % 420 5,6 %
Organismi:

Trichomonas vaginalis 20 0,3 % 28 0,4 %
Sénisu organismi, kas atbilst Candida spp. 122 1,6 % 128 1,7%
Floras bakterialas vaginozes nobide 183 2,4% 208 2,8 %
Bakteérijas, kas atbilst Actinomyces spp. 2 0,0 % 3 0,0 %
Ar Herpes virusu saistitas §tinu izmainas 2 0,0 % 1 0,0 %
Cita infekcija 0 0,0 % 0 0,0 %
Citas atrades, kas nav neoplastiskas 0,0 %
Reaktivo $tinu izmainu saistiba ar iekaisumu 34 0,5 % 16 0,2 %
Atrofija 33 0,4 % 26 0,3 %
Reaktivas §tinu izmainas, kas saistitas ar iekaisumu 0 0,0 % 0 0,0 %
Reaktivas §tinu izmainas, kas saistitas ar [lUD 0 0,0 % 1 0,0 %
Dziedzeru $tnu stavoklis p&c histerektomijas 0 0,0 % 0 0,0 %
Endometrijas $tinas sievietei > 45 gadu vecuma 6 0,1% 9 0,1%

Integrated Imager uzradija nedaudz augstaku labdabigo $tinu izmainu raditaju (420 no 7542 jeb
5,6 %) neka TIS parskatisana (402 no 7542 jeb 5,3 %), tomer tas nebija statistiski nozimigs.

Secinajumi

Integrated Imager jutiba un specifiskums ThinPrep 2000 prieksmetstiklinu un ThinPrep 5000
priekSmetstiklinu parskatiSanai ir [idzigs ThinPrep attélveidoSanas sisteémas jutibai un

specifiskumam.
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G.2.3 Integrated Imager analitiska veiktspé€ja

lerices rezultatu reproducéjamiba

Analitiska veiktspgja tika novertéta, parskatot Integrated Imager sniegto 22 skata lauku (FOV)
saturu. Noveértéjumus veica citologiskas laboratorijas laboranti. Patologi FOV neparskatija.
ST novertgjuma ietvaros netika veikta pilna priekSmetstiklinu parskatisana.

Terices rezultatu reproducgjamibas parbaudi veica tris (3) citologiskas laboratorijas laboranti,
kas tris (3) reizes veica priekSmetstiklinu parskatiSanu ar vienu un to pasu instrumentu,
ieverojot vismaz 14 dienu izvadiSanas periodu.

260 Saja petijuma izmantotie priekSmetstiklini ieprieks tika sagatavoti no ThinPrep paraugiem
ar ieprieks noteiktu citologisko diagnozi.

Katra no trim cikliem gan TIS parbaudg, gan 12 parbaudé 22 skata laukiem (FOV) tika registréta
augstakas pakapes diagnoze un patologisko FOV skaits.

16. tabula ir apkopoti ierices rezultati katrai priekSmetstiklinu diagnostikas kategorijai
(saskana ar apstiprinatajiem patiesajiem rezultatiem). Par katru grupu tika zinoti sadi raditaji:

e Patologisks, %
Priek$metstiklinu proporcija, kurai tika novéroti patologiski FOV.
(NILM vai UNSAT priek$metstikliniem kolonna Normals, % tiek izmantota, lai registrétu
proporciju, kas nav patologiska).

e Kategorija+, %
Priek$metstiklinu proporcija, kurai tika noverots vismaz viens FOV ar priekSmetstiklina
patiesas kategorijas vai augstakas kategorijas saturu.

e N/A, %
Sis kategorijas priek$metstiklinu proporcija, kas netika ieklauta analizé (priek§metstiklinu
nevargja attelveidot ar att€ldiagnostikas iekartu vai triika datu).

e Patologisks FOV, % nulle
Priek$metstiklinu proporcija, kurai nebija patologisku FOV.

e Patologisks FOV, mediana
Novéroto patologisko FOV skaita mediana (kopuma no 22).
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16. tabula. Ierices ietvaros veikta petijuma rezultatu apkopojums

Dx Imager Patologisks, | Kategorija+, | Normals, | N/A, Patologisks FOV
%o %o % % Nulle, % | Mediana
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
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
S 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
VEZIS 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

Vairaku iericu rezultatu savstarpéja reproducéjamiba

Vairaku iericu rezultatu savstarpgjas reproduc€jamibas parbaudes rezultati tika atvasinati no
kliniska pétijuma. Kliniskaja p&tijuma tris (3) citologiskas laboratorijas laborantu / patologu
pari parskatija priekSmetstiklinus dazados instrumentos.

17. tabula ir apkopoti vairaku ieri¢u rezultati katrai priekSmetstiklinu diagnostikas kategorijai
(saskana ar apstiprinatajiem patiesajiem rezultatiem). Par katru grupu tika zinoti sadi raditaji:

ThinPrep™ Integrated Imager

Patologisks, %
PriekSmetstiklinu proporcija, kurai tika noteikta patologiska diagnoze.
(NILM vai UNSAT prieksmetstikliniem kolonna Normals, % tiek izmantota, lai registrétu
proporciju, kas nav patologiska).

Kategorija+, %
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17. tabula. Vairakam iericem veikta pétijuma rezultatu apkopojums

Dx Imager Patoloo/oglsks, Kate%zrlj a+, Norol/ilals,
NILM TIS -- -- 90,0 %
12 -- -- 88,1 %
TIS 64,4 % 64,4 % --
ASCUS 12 71,7 % 71,7 % --
TIS 95,0 % 75,0 % --
LSIL 12 96,9 % 80,6 % --
TIS 87,7 % 62,6 % --
ASC-H 2 92,8 % 63,6 % -
AGUS TIS 53,8 % 37,6 % --
12 67,5 % 57,3 % --
HSIL TIS 97,7 % 54,7 % --
12 99,3 % 64,7 % --
VEZIS TIS 100 % 63,2 % --
12 100 % 63,2 % --
UNSAT TIS -- -- 952 %
12 -- -- 93,2 %

G.2.4 Citologiskas laboratorijas laborantu skrininga raditaji kliniska pétjjuma laika

P&tijuma laika devini (9) citologiskas laboratorijas laboranti registr&ja katru dienu nostradato
stundu skaitu un parbaudito priekSmetstiklinu skaitu, veicot gan TIS, gan 12 parskatiSanu.
Laborantu pieredzes Itmenis bija no 4 1idz 30 gadiem. P&tfjuma laika laboranta skrininga

laiki gan TIS, gan 12 parskatiSanas procediiras ietvera 22 skata lauku automatizetu skriningu,
pilnu priekSmetstiklinu parskatiSanu, ja automatizetais skriings nebija piemérojams, un

22 skata lauku automatiz&tu skriningu, p&c kura tika veikta pilna priekSmetstiklinu parskatisana,
kad automatizéta skrininga laika tika noteiktas patologiskas $tinas. Katra laboranta pie
priek$metstiklinu parbaudes pavadito stundu skaits diena mainijas logistikas problému un
grafika dgl. Kliniska pétijuma laika tika izverteta tikai [2 parskatiSanas seciga modalitate.

Sie dati ir apkopoti 18. tabula.

Piezime.

Sie skaitli norada kopgjo priekSmetstiklinu skaitu un nenem vera parskatiSanas veidu;

tikai skata lauks (FOV — field of view), pilna manuala parskatisana (FMR — full
manual review) vai FOV+FMR. Sie raditaji ir zemaki neka parasti novéro kliniskaja
praksg, jo patologisku gadijumu skaits $aja kliniskaja pétijuma bija daudz lielaks
neka parasti noverots standarta kltniskaja prakse (50 % pret 10-20 %).
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18. tabula. Laboranta skrininga raditaji

TIS 12
pr.-stikl. vidéji / stunda | pr.-stikl. videji / stunda
1. centrs
1. laborants 9,8 9,9
2. laborants 10,4 9,7
3. laborants 11,1 8,1
2. centrs
1. laborants 6,2 6,1
2. laborants 9,0 6,4
3. laborants 9,1 6,5
3. centrs
1. laborants 9,2 6,6
2. laborants 9,9 6.8
3. laborants 10,1 6.5
Kombinéta mediana 9,8 6,6
100 % 67 %

Saja pétijuma lidzveértigu parskatito priek§metstiklinu skaitu nevaréja noteikt,
jo parskatiSanas veids netika izsekots.

Laboranti ar Integrated Imager noskengja un parskatija 67 % priekSmetstiklinu, kurus laboranti
ieprieks parskatija, izmantojot TIS.

Piezime.  Ar TIS parskatitajiem priekSmetstikliniem registrétais laiks neietver sken&Sanas
laiku. Izmantojot Integrated Imager secigo modalitati, sken&Sanas laiks katram
priekSmetstiklinam palielinas par aptuveni 90 sekundem.

G.2.5 Citologiskas laboratorijas laborantu laika noteik$anas pétijjums (grupveida
un seciga modalitate)

Tika veikts papildu pétijums “Cytotechnologist Screening Time Study ThinPrep™ Integrated
Imager* (Citologiskas laboratorijas laborantu skrininga laika p&tijums, izmantojot ThinPrep™
Integrated Imager), lai raksturotu laborantu skrininga apjomus, kad paligattélveidoSana tiek
istenota ka dala no priek$metstiklinu parskatisanas procesa. Sie dati tika iegiiti, izmantojot
Integrated Imager divos veidos:

1. Laborants atte€lveidoja un pec tam parskatija katru priekSmetstiklinu ar Integrated Imager.
Saja pétijuma S§1 procesa nosaukums ir Seciga modalitate (t. 1., laborants attélveidoSanu un
priekSmetstiklinu parskatiSanu veic secigi).

2. Visi priekSmetstiklini tika att€lveidoti ar Integrated Imager grupas, un pec tam laborants
parskatija priek$metstiklinus ka grupu. Saja pétijuma to sauc par Grupveida modalitati.
Grupveida modalitate priekSmetstiklinu att€lveidosana tiek veikta ieprieks, atseviski no
priekSmetstiklinu parskatisanas.

Saja pétijuma piedalijas tris (3) laboranti. Laboranti parskatija priek$metstiklinus tris (3) dienu
laika (skrininga priekSmetstiklinus 8 stundas diena) katrai petijuma grupai. Katrs no trim
laborantiem atseviski att€lveidoja un parskatija priekSmetstiklinus.
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Visi priekSmetstiklini tika sagatavoti ThinPrep procesora no ThinPrep™ paraugiem ar zinamam
citologijas diagnozém un iekrasoti ar ThinPrep krasvielu. Lai laborants varétu stradat tris (3)
pilnas skrininga dienas, katram laborantam tika nodrosinati 400 nejausi izveleti priekSmetstiklini,
katrs ar aptuveni 10 % patologisku diagnozi. Laborantiem diagnozes bija aklinatas.

Katram laborantam starp pétijuma grupam bija ne mazak ka vienu nedélu ilgs “izvadiSanas

periods*®.

19. tabula ir paradits laborantu laika noteikSanas petijuma veikto parskatiSanas procediiru
veidu kopgjais sadalijums.

19. tabula. Kopgjais parskatito priekSmetstiklinu skaits peéc parskatiSanas veida katram
laborantam (Automatiskas skenéSanas % = #FOV+FMR/kopéjais parskatito priekSmetstiklinu
skaits 3 dienu laika)

Seciga parskatiSana Grupveida parskatiSana
1. labo- | 2. labo- | 3. labo- - | 1.1abo- | 2. labo- | 3. labo- -
Kopuma Kopuma
rants rants rants rants rants rants
Kopa parskatito | 55 | 05 | 3 840 365 | 340 | 353 1058
pr.-stikl. skaits
Tikai FOV 212 179 239 630 308 226 265 799
skaits
FOV+FMR 42 100 37 179 51 109 75 235
skaits
Tikai l.TMR 1 6 4 11 5 13 24
skaits
Automatiskas
skenésSanas 16 % 35% 19 % 24 % 14 % 32% 21 % 22 %
nosiitijums, %

Rezultati ir paraditi 20. tabula. Kad secigaja modalitate Integrated Imager tika izmantots
priek$metstiklinu skriningam un parskatiSanai, diena parbaudito priekSmetstiklinu skaita
mediana bija 92 priekSmetstiklini. Grupveida modalitate izmantojot Integrated Imager, laboranti
parskatija 86 % no maksimala priekSmetstiklinu skaita, ko laboranti vargja parskatit ar TIS.

20. tabula. Laboranta priekSmetstiklinu parskatiSanas raditaji diena

Parskatito pr.-stikl. skaits
Laborants | 1. diena | 2. diena | 3. diena Ikd“.’f‘ as Kopeja 1.lfd1enas
mediana mediana
Seciod 1. laborants 87 80 88 87 9
eciga
modalitate 2. laborants 90 100 95 95 (67 %*)
3. laborants 92 108 100 100
C i 1. laborants 119 123 123 123 19
rupveida
modalitate 2. laborants 124 106 110 110 (86 %*)
3. laborants 119 120 114 119
* Procentuala attieciba pret TIS ir 100 %.
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Laboranta diagnozes atbilstiba tika salidzinata ar apstiprinatajiem rezultatiem, un salidzinajums
paradits 21. tabula. Diagnozes atbilstibas ar apstiprinatajiem priekSmetstiklinu rezultatiem
augstie raditaji atbalsta $1 petfjuma kltnisko lietderibu.

21. tabula. Laboranta PPA un NPA rezultati, pamatojoties uz apstiprinatajiem rezultatiem.

(Pozitivie rezultati apzime ASC-US+)

Seciga modalitate Grupveida modalitate
PPA NPA PPA NPA
1. laborants 100 % 97 % 97 % 96 %
2. laborants 100 % 76 % 100 % 79 %
3. laborants 91 % 94 % 100 % 90 %
Kopuma 97 % 89 % 99 % 89 %

CLIA ir noteikusi, ka darba slodze ir maksimali 100 priekSmetstiklini ne mazak ka 8 stundu
darba diena. Tas attiecas uz pilnu 100 priekSmetstiklinu manualu parskatiSanu.

Izmantojot automatiz&tas att€lveidosanas sisteémas, lietotajiem NILM diagnozes noteik$anas
noltuka varbiit japarskata tikai priekSmetstiklina dala, kas laborantam samazina parskatiSanai
nepieciesamo laiku. Savukart gadijumos, kad ir konstatéta patologija, péc dal&jas
priekSmetstiklina parskatiSanas laborants veic pilnu manualo parskatisanu, kas paildzina
parskatiSanas laiku. Lai iegiitu priekSmetstiklinu apstrades darba slodzes apléses, abos
gadijumos parskatiSanas laiku starpibas ieklausanai tiek izmantotas dazadas vertibas.
(Skatiet 22. un 23. tabulu.)

Izmantojot secigo modalitati, Integrated Imager skeng priekSmetstiklinu aptuveni 90 sekundes.
Sis laiks janem vera, nosakot darba slodzes aprékinos izmantoto vertibu.

Izmantojot grupveida modalitati, parskatiSanas laika veicamas skené$anas laiks netiek nemts
vera, un tadgjadi 8 stundu darba diena var parskatit vairak priekSmetstiklinu.

Lai palidzetu laboratorijam noteikt laborantu darba slodzi atkariba no to priekSmetstiklinu
skaita, kas parskatiti ar tikai FOV un FOV+FMR, izmantojot Integrated Imager, laboratorijam
darba slodzes aprekina jaizmanto 22. un 24. tabula secigajai modalitatei un 23. un 25. tabula
grupveida modalitatei noradita metode

24. un 25. tabula ir paredzgta, lai palidzetu katram laborantam veikt pastavigu uzskaiti par tikai
FOV un FOV+FMR priek$metstikliniem, kas tiek parbauditi katras darbdienas laika.

22. tabula. Darba slodzes aprékina vertibas,
Integrated Imager, seciga modalitate

FMR =1 pr.-stikl.
FOV = 0,85 pr.-stikl.
FMR + FOV = 1,85 pr.-stikl.
Augséja robezvertiba = 100 pr.-stikl.

Izmantojot secigo modalitati, darba slodzes noteikSanai izmantojiet $adu vienadojumu:

[(FMR pr.-stikl. skaits) (1) + (FOV pr.-stikl. skaits) (0,85) +
(FOV+FMR pr.-stikl. skaits) (1,85)] = 100 pr.-stikl.
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23. tabula. Darba slodzes aprékina vertibas,
Integrated Imager, grupveida modalitate

FMR =1 pr.-stikl.
FOV = 0,65 pr.-stikl.
FMR + FOV = 1,65 pr.-stikl.
Augséja robezvertiba = 100 pr.-stikl.

Izmantojot grupveida modalitati, darba slodzes noteik§anai izmantojiet $adu vienadojumu:

[(FMR pr.-stikl. skaits) (1) + (FOV pr.-stikl. skaits) (0,65) +
(FOV+FMR pr.-stikl. skaits) (1,65)] = 100 pr.-stikl.

Piezime. ThinPrep™ Integrated Imager darba slodzes ierobeZojums 8 stundu darba
diena ietver visas darbibas, kas nepiecieSamas gadijumu apstradei, nevis tikai
laiku, kas pavadits, izmantojot mikroskopu:

= 22 skata lauku skrinings;

= pilniga manuala priekSmetstiklinu parskatiSana, izmantojot Automatiskas
skenéSanas funkciju;

= Kkliniskas vestures parskatiSana;
= rezultatu registréSana un atbilstoSa SkiroSana.

e PriekSmetstiklini, kuriem diagnozes noteikSanai tiek izmantoti tikai 22 skata lauki (FOV),
ir jauzskata par nepilniem priekSmetstikliniem.

o Izmantojot secigo modalitati, japienem, ka priekSmetstiklin$ veido 0,85 dalu no
priekSmetstiklina.

o Jatiek izmantota grupveida modalitate, japienem, ka priekSmetstiklin$ veido 0,65 dalu
no priekSmetstiklina.

e PriekSmetstiklini, kuriem pilna manuala parskatiSana (FMR) tiek veikta ar manualo
priekSmetgaldina indeksaciju vai Automatiskas skengSanas funkciju, ir jauzskata par
vienu (1) priekSmetstiklinu (saskana ar CLIA 88 noradijumiem par manualo skrtningu).

e Ja priekSmetstikliniem tiek veikta gan FOV parskatiSana, gan FMR, japienem,
ka priekSmetstiklins:

o veido 1,85 dalu no priekSmetstiklina, kad tiek izmantota seciga modalitate;
o veido 1,65 dalu no priekSmetstiklina, kad tiek izmantota grupveida modalitate;

e Jadarba diena ir 1saka par 8 stundam, lai noteiktu $ada darba diena maksimalo parskatamo
priekSmetstiklinu skaitu, ir jaizmanto $ada formula:

(Stundu skaits, parbaudot pr.-stikl.
8

e  Piezime. VISAM laboratorijam jabiit skaidrai standarta darbibas procediirai, lai
dokumentétu savu darba slodzes skaitiSanas metodi un noteiktu darba slodzes robezvértibas.

)xlOO
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e Tehniskais vaditajs ir atbildigs par katra laboranta darba slodzes robezvértibu noveértésanu
un noteikSanu atkariba no laboratorijas kliniskas veiktspgjas.

e  Piezime. Manualas darba slodzes robezvertibas neaizstaj CLIA prasibu par
100 prieksmetstikliniem 24 stundu perioda ne mazak ka 8 stundu darba diena.
Veicot manualu parskatiSanu, darba slodzes robezvertibu aprékinasanai skatiet CLIA
prasibas. Manuala parskatiSana ietver $adus priekSmetstiklinu veidus:

o ThinPrep att€lveidosanas sistéma parskatitie priekSmetstiklini, izmantojot
Automatiskas skengsanas funkciju;

o priekSmetstiklini, kas parskatiti bez ThinPrep attélveidoSanas sisteémas;
o neginekologiskie prickSmetstiklini.

o saskana ar CLIA 88 sis darba slodzes robezvertibas ir japarskata ik pec seSiem
ménesiem.
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24. tabula. Skrininga darba pabeigSanas atsauces tabula — Integrated Imager, seciga modalitate
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24. tabula. Skrininga darba pabeigSanas atsauces tabula — Integrated Imager, seciga modalitate, turpinajums

FOV+FMR
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24. tabula. Skrininga darba pabeigSanas atsauces tabula — Integrated Imager, seciga modalitate, turpinajums

FOV+FMR
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24. tabula. Skrininga darba pabeigSanas atsauces tabula — Integrated Imager, seciga modalitate, turpinajums

FOV+FMR
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25. tabula. Skrininga darba pabeigSanas atsauces tabula — Integrated Imager, grupveida modalitate

FOV+FMR
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98
99

26

17

19

20

22

24

25

27(28|30|3233|35(37(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

99

27

18

19

21

23

24

26

27|29/31(32 3436|3739 (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

18

20

22

23

25

26

28|30131(33/35/36|38|40 (41|43 45|46(48|50|51|53|55(56 (58|59 |61 |63|64|66|68 69 7173|174 |76|78|79|81(83 |84 /86|88(89|91(92|94 96 97

29

19

21

22

24

25

27

29(30(32 |34 /35|37|39|40|42 |44 45|47 |49 |50|52|54|55|57|58|60|62|63|65(67 |68 70 72|73|75|77|78|80|82(83 85|87 /88|90|91|93|95 96 98
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25. tabula. Skrininga darba pabeigSanas atsauces tabula — Integrated Imager, grupveida modalitate, turpinajums

FOV+FMR

01|23 4 |/5|6|7|8 91011111314151511181920112123242516272829303132333435363738394041‘4143“45“64743495051‘52535455565758

20121|23)124|26|28|29|31(33 /34 36(38|39|41|43|44 46|48|49(|51 |53 54|56|57|59|61|62 6466|6769 71|72|74|76|77|79|81|82|84|86|87|89|90(92|94(95 97|99 |

20(22(23(25 27|28 30(32(33 |35 37 38|40|42|43 |45 47|48|50 (52|53 |55|56|58|60|61(63|65|66(68|70 7173 |75(76|78 80|81 |83 |85|86 |88 89|91(93|94|96 98|99 ‘
21|22|24|2627|29(31(32(34 3637 39|41| 42|44 |46 4749|5152 54 55|57|59|60|62 |64 6567|6970 72|74|75|77|79|80|82|84 85|87 88|90/ 92(93|95|97 98 100 |

21|23|25(2628/30|31|33|35/36|38|40|41 43|45 /46 48|50|51|53 /54 56|58|59 61|63|64|66 686971 73|74|76(78|79 81 |83|84|86|87 89:91 92194(96 |97 99

22124|25(2729/30|32(34|35|37|39/40 |42 44|45 |47 49|50|52 (53|55 57|58|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

23124)26(28 293133 |34 3638|3941 |43 44|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

23125|27(283032|33|35|37|38|40| 42|43 45|47 |48 |50|51|53|55/56 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

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

25|26|28(303133|35(36|38 /40|41 |43 4546|4849 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

25|27|29|30|32|34|35|37|39|40|42 4445|4748 |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 ‘

26|28|29(31(33|34 3638|3941 |43 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 |
27)|28|30(32|33|35(37|38(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|81|83|84|86|88|89|91|93|94|96|98(99

27(29|31|3234|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 9798|100
28|30|31(33|35|36|38|40|41 |43 |44 46|48 |49 |51|53 54|56 (58|59 61 63|64 |66|68|69|71|73|74|76|77 7981|8284 |86 87|89|91|92|94 |96 97|99

29130|32(3435/37|39|40|42 43 |45|47|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

29|31|33(3436/38|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

FoOvV

30|32|33|3537|38|40|41|43 |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

31|32|34|36|37|39 40|42 |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 98 100

31/33|35|36|38|39/41|43|44|46|48 49 |51|53|54 |56 5855|6163 |64 66 68|69|71|72|74 76|77|79|81 82 84|86|87|89|91/52|94|9 |97 |99 |

32|34|35(3738/40|42|43|45 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 |

33|34|36(37 394142 |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

33|35|36(38 40 /41|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

|
34135|37|39/40|42 |44 (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 ‘
343638394143 |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 85|87 (89(91|92 94|96(97|99 ‘
3537|3840 42|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

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

36|38|40|41/43|45|46|48|50|51|53 55|56 |58|60 |61 63|64|66/68 69|71 73|74|76|78|79|81|83|84|86 88|89|91|93/94|96|97|99

37|39|40|42 |44 |45|47|49|50|52 |54 |55|57|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

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 9799

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

[
[
3840|4243 4547 |48|50|52|53|55|57 |58 60|61 63 65/66|68|70 71 73|75|76|78|80 81 8385|8688 90|/91)|93(94|96 98 99 ‘
|
\

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 9799
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25. tabula. Skrininga darba pabeigSanas atsauces tabula — Integrated Imager, grupveida modalitate, turpinajums

FOV+FMR

01|23 4 |/5|6|7|8 910111113141516111819201121232425162728293031323334353637383940414163“45“64743495051‘52535‘55565758

40|42 144 (45|47 (49|50 52|54 |55|57|58|60|62(63|65 67|68|70|72|7375|77(78|80(82|83|85|87|88|90 9193|9596 98 100

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
42(43|45)|47 |48 50|52 |53|55|56 58 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

424414647 |49 51|52 |54 |55 |57 59|60 |62 |64 |65 67 €9(70|72(74|75 77|79(80|82|84|85|87|88(90|92 9395|9798 100

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

44 4514749 |50|52|53|55|57 |58 |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

4446|4849 |51|52|54 (56|57 |59 |61 |62 |64 |66|67 69 71(72|74|76|7779|81(82|84|85|87|89|90(92|94 95/97|99

45|47 148 (50|51 /53 |55|56|58 |60 61|63|65 66(68 70 71|73(75|76|78 80|81|83|84 |80 88|89|91(93|94 96 /98|99

46 (474950 |52|54|55(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 98100

46 |48149|51|53 54|56 (58|59 |61 |63 6466|6869 71 73|74|76(78 79 81|82|8486(87|89|91/92(94 |96 97|99

4748|5052 |53 55|57 |58 |60 |62 |63 |65 6768|7072 73|75|77(78 80 81|83|85|86(88|90|91/93|95|96 98|100
47|49151|52|54|56|57 (59|61 |62 64|66 |67 69|71 |72 74|76|77 |79 8082|84(85|87(89/90/92|94|95|97 99

4850|5153 |55|56|58|60|61 |63 656668 70(71 73 75(76|78|79|81 83|84 (86|88|89/91|93|94|96|98 99
49 (50|52|54 |55 57|59 |60|62 |64 65|67 |65|70|72 74 75|77|78|80|82 83|85(87|88(90|92|93|95(97 |98 100

49|51|53|54 |56 58|59 (61|63 |64 66| 68|69|71|73 74 76(77|79(81|82 84 |86(87|89(91|92|94|96(97|99

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|593|95|96|98|100

FoOvV

51|52|54(56 57|59 |61|62|64 66|67 69717274 |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

52|54|55|57 59|60 6264|6567 |69 70|72|73|75|77 7880|8283 |85 87|88|90|92|93 95 97|98|100

53|54|56(58 59 61|63|64|66 68|69 71|72|74|76|77|79|81|82(84 86 87|89|91/92(94|96|97 |99

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|93

5556|5860 61|63|65|66(68 69 71|73|74|76|78 |79 81|83|84|86 88 89|91(93|/94|96|98 99

55|57|59|60 6264|6567 (68|70 72|73|75|77 (78|80 82|83|85|87|88|90|92|93|95|97|98 100
56|58|59|61|63|64 66|67 |69|71|72|74|76|77|79 |81 82|84|86|87|89|91|92|94|96|97|99

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

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

58|60|61|63 64|66 68|69|71|73|74 76|78 |79|81 83 84|86|8889|91/9394|96|97|99

59|60|62(63 65 67|68(70|72|73|75|77|78|80|82 |83 85|87|88(90 /92 9395|9698 (100

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

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|92 93 |95/97|98
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25. tabula. Skrininga darba pabeigSanas atsauces tabula — Integrated Imager, grupveida modalitate, turpinajums

FOV+FMR

0(1/2|3|4 5|6|7)|8 9101112131l15161718152021122324152627282930‘31323334353637383340414143“45“64748“5505152535055565758

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 |8082|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 6365|6668 |70 /71|73 |75|76|78 80|81 |83|85|86 /88 89/91|93(94 969899

98 6465|6769 |70 72|74 7577|7980 |82|84|85|87 88 90|92|93|95 9798 (100

99 6466|6869 7173|7476 78|79 81|83 |84|86|87 89 91|92(94|96 97|99

100 65|67 |68 |70|72 7375|7778 |80 (82|83 |85|86|88 90 91(93|95|96 |98 100

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

102/66(68|70|71|73 75|76|78|80 81 |83|84|86|88(89 91 93(94(96|98|99

103/ 67 (69|70 (72|74 7577|7980 |82|83|85|87 88|90 92 93|95|97 98 |100

104 68 (6971|7374 76|78(79/81|82/84(86|87 89|91 /92 94|96|97|99

FOV

105 68| 70|72 |73|75|77|78|80|81|83|85(86|88(90(91|93 95|96|98|100

106/ 69| 71|72 |74|76 7779|8082 |84 |85(87|89|90|92 94 95|97|99
107/ 70(71|73|75|76 7879|8183 |84|86(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 9798100

109/ 71(73|74|76|77 79|81|82|84 86(87|89|91|92(%4 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|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 (7879|8183 84|86(88/89|91/93(94|96|98|99
118/ 77|78 | 80|82 |83 85 87|88|90|9293|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 9495|9798

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|96 |98|100

124 81|82 (84|86 |87 89(91(92/94|95/97|99

125 81|83 |85|86|88 90/91|93|94 9698 |99
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25. tabula. Skrininga darba pabeigSanas atsauces tabula — Integrated Imager, grupveida modalitate, turpinajums

FOV+FMR

0/1|2(3 |4 5(6|7|8 9101112131415161718191021221324251627282930‘313233343536373839%414243“454647&809505152535!55565753

126/ 82| 84|85 (8789 /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 (8990 92|94|95|97 (99

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

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

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

133 86| 88|90 (591 |93 95|96 |98 (100

134878990 (92|94 95|97(99

FOV

135/88|89|91(93 94 96|98 |99

136/88| 90|92 (9395 97|98|100

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

138/90|91|93 (95|96 98100
139 50|92 |94|95|97 99

140 91|93 |94 (96 |98 99

141/92|93|95(97 |98 100

142 92|94 |96 (97 |99

14393 | 95|96 (98 100

144 94 |95 (97 (99

14594 | 96|98 (99

146( 95| 97| 98 (100

14796 |97 | 99

148 56 | 98 |100|

149/ 97| 99
150/ 98 | 99

151/ 98 |100

152 99

153/ 99

154 100
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H. Khniska pétijjuma secinajumi

e Kad ThinPrep Integrated Imager tika salidzinats ar ThinPrep att€lveidoSanas sistému, parskatitaji
sasniedza augstaku jutibu visas patologiskajas kategorijas. Specifiskums nedaudz samazinajas.

o ASCUS+ priekSmetstikliniem jutibas palielingjums bija 3,8 % ar 95 % ticamibas intervalu
no 2,6 % 1idz 5,0 % un specifiskuma samazinajums bija -1,9 % ar 95 % ticamibas intervalu
no -2,8 % lidz -1,0 %.

e LSIL+ priekSmetstikliniem jutibas palielinajums bija 5,8 % ar 95 % ticamibas intervalu no
4,1 % Iidz 7,5 % un specifiskuma samazinajums bija -1,9 % ar 95 % ticamibas intervalu no
-2,6 % lidz -1,2 %.

e HSIL+ priekSmetstikliniem jutibas palielinajums bija 7,9 % ar 95 % ticamibas intervalu no
4,5 % lidz 11,2 % un specifiskuma samazinajums bija -1,1 % ar 95 % ticamibas intervalu no
-1,6 % 1idz -0,6 %.

e Nemot véra ThinPrep att€lveidosanas sistemas tehnologisko lidzibu un salidzinosa kliniska p&tijjuma
rezultatus, tiek secinats, ka iekarta ThinPrep Integrated Imager ir Iidziga ThinPrep att€lveidoSanas
sisteémai un to var izmantot ka aizstajeju, lai manuali parskatitu ThinPrep 2000 sistéma un
ThinPrep 5000 procesora sagatavotos ThinPrep™ Pap testa priekSmetstiklinus atipisku §tinu,
dzemdes kakla neoplazijas, tostarp tas prekursoru bojajumu (zemas pakapes daudzkartaina plakana
epitelija bojajumu, augstas pakapes daudzkartaina plakana epitélija bojajumu) un karcinomas
klatbiitnes noteikSanai, ka arT visu citu Bethesda sistémas definéto citologisko kritériju izvértésanai.

e Laborantu skrininga apjoms, priekSmetstiklinu att€lveidoSanai un parskatiSanai izmantojot Integrated
Imager, atbilst Klmisko laboratoriju uzlabojumu grozijumu (CLIA — Clinical Laboratory
Improvement Amendments) vadlinijam par kop&jo viena diena parbaudamo priekSmetstiklinu skaitu.

e Lai palielinatu laborantam viena diena parskatamo priekSmetstiklinu skaitu, priek§metstiklinus var
att€lveidot ieprieks (grupveida modalitat€) un péc tam laborants tos var parskatit grupa.

e PriekSmetstiklinu skaits, ko laborants var nosken&t un parskatit viena diena, ir mazaks Integrated
Imager neka ThinPrep att€lveidoSanas sisteéma.

e Katra centra veiktspgja var atSkirties pacientu populaciju un nolasiSanas prakses atskiribu
del. Tadel katra laboratorija, kas izmanto So ierici, jaizmanto kvalitates nodroSinasanas un
kontroles sist€émas, lai nodro$inatu pareizu lietoSanu un piemérotu darba slodzes
robezvertibu izveli.

e Attieciba uz Siem klmiskajiem centriem un §Tm p&tijuma populacijam kliniska p&tijuma dati
liecina, ka ThinPrep Integrated Imager ir droSa un efektiva iekarta dzemdes kakla patologiju
noteiksanai, kad tiek veikts ThinPrep™ Pap testa priekSmetstiklinu dzemdes kakla véza
primarais skrinings, lai noteiktu atipiskas Stinas, dzemdes kakla neoplaziju, tostarp tas
prekursora bojajumus un karcinomu un lai izvertetu visus citus Bethesda sisteémas defingtos
citologiskos kritérijus.
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