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PRZEZNACZENIE

System BD PrepStain (dawniej system AutoCyte PREP) stuzy do
przygotowywania ptynnych cienkowarstwowych preparatéw komorek.
System BD PrepStain wytwarza preparaty do testu BD SurePath Liquid-
based Pap Test, ktére zastepujg konwencjonalne rozmazy ginekologiczne.
Preparaty BD SurePath (dawniej preparaty AutoCyte PREP) sg
przeznaczone do stosowania w badaniach przesiewowych i wykrywaniu raka
szyjki macicy, standéw przedrakowych, komorek atypowych oraz wszystkich
pozostatych kategorii cytologicznych okreslonych przez system Bethesda do
zgtaszania rozpoznan cytologicznych w obrebie szyjki macicy lub pochwy
(The Bethesda System for Reporting Cervical/Vaginal Cytologic Diagnoses)."
BD SurePath Preservative Fluid (Ptyn konserwujacy BD SurePath) to
podfoze odpowiednie do pobierania i przenoszenia probek ginekologicznych
badanych za pomoca wykorzystujgcych amplifikacje DNA oznaczen

BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) QX oraz Neisseria gonorrhoeae
(GC) Q. Nalezy zapoznac¢ sie z ulotkami dotyczgcymi przygotowania
probek do ww. oznaczen z zastosowaniem ptynu konserwujgcego

BD SurePath.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

System BD PrepStain przeksztatca ptynne zawiesiny komorek szyijki
macicy do indywidualnie barwionych, jednorodnych cienkowarstwowych
preparatéw zachowujacych diagnostyczne gniazda komorek.2-9 Proces
obejmuje konserwacje komoérek, randomizacje, wzbogacanie materiatu
diagnostycznego, pipetowanie, sedymentacje, barwienie oraz naktadanie
szkietka nakrywkowego w celu stworzenia preparatu BD SurePath do
stosowania w rutynowych cytologicznych badaniach przesiewowych oraz
kategoryzaciji okreslonej przez system Bethesda.! Preparat BD SurePath
reprezentuje dobrze zachowang populacje wybarwionych komorek

w krazku o $rednicy 13 mm. W wigkszosci wyeliminowane sg artefakty
wywotane suszeniem na powietrzu, zmatowienie, naktadanie si¢ materiatu
komérkowego oraz zanieczyszczenia. Znaczgco zmniejszona jest liczba
krwinek biatych, co utatwia wizualizacje komodrek nabtonka, komorek
istotnych diagnostycznie oraz organizmoéw zakaznych.

Proces BD SurePath rozpoczyna sie od pobrania prébki ginekologicznej
przez wykwalifikowany personel medyczny przy uzyciu przyrzgdéw typu
miotetka (np. Rovers Cervex-Brush, Rovers Medical Devices B.V., Oss —
Holandia) lub przyrzadéw bedacych potagczeniem wewnatrzszyjkowej
szczoteczki/plastikowej szpatutki (np. Cytobrush Plus GT i szpatutka
Pap-Perfect, CooperSurgical Inc., Trumbull, CT) z odtgczanymi gtéwkami.
Zamiast rozmazywania pobranych komorek na szkietku podstawowym,
od przyrzgdow odtgczane sa gtowki, ktére umieszcza sie we fiolce z ptynem
konserwujgcym BD SurePath. Fiolka jest zamykana, opisywana i wraz

z odpowiednig dokumentacjg wysytana do laboratorium w celu obrébki.
Gtéwki przyrzadoéw do pobierania probek nigdy nie sg wyjmowane z fiolki
z ptynem konserwujgcym.

W laboratorium zakonserwowane probki sg mieszane na wytrzgsarce®,

a nastepnie nanoszone na odczynnik do wirowania w gradiencie stezenia
BD Density Reagent. Podczas etapu wzbogacania obejmujacego
sedymentacje w czasie wirowania przez odczynnik do wirowania

w gradiencie stezenia BD Density Reagent, z prébki czesciowo usuwane
sg zanieczyszczenia oraz nadmiar komorek zapalnych. Osad komoérek po
odwirowaniu jest resuspendowany, mieszany i przenoszony do komory
osadczej BD Settling Chamber zamontowanej na szkietku podstawowym
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BD SurePath PreCoat Slide. Komorki ulegajg sedymentacji grawitacyjnej,
nastepnie sg barwione przy uzyciu zmodyfikowanej procedury barwigce;j
Papanicolaou. Szkietko podstawowe jest nastepnie przemywane ksylenem
lub jego odpowiednikiem i przykrywane szkietkiem nakrywkowym. Komorki
obecne w krazku o $rednicy 13 mm sg badane pod mikroskopem przez
przeszkolonych cytologéw i patologéw majgcych dostep do odpowiednich
informacji dodatkowych o pacjentce.

*Uwaga: W celu przeprowadzenia badan dodatkowych, po etapie mieszania
na wytrzgsarce w przypadku preparatow BD SurePath Liquid-based Pap
Test mozna pobrac porcje o objetosci do 0,5 mL.

OGRANICZENIA

» Probki ginekologiczne przeznaczone do przygotowywania przy
uzyciu systemu BD PrepStain nalezy pobiera¢ za pomocg przyrzadu
do pobierania typu miotetka lub wewnatrzszyjkowej szczoteczki/
plastikowej szpatutki z odtgczanymi gtéwkami zgodnie z dostarczong
przez producenta standardowg procedurg pobierania prébek.

Z systemem BD PrepStain nie nalezy stosowac¢ szpatutek drewnianych.
Z systemem BD PrepStain nie nalezy stosowac potaczen szczoteczki/
plastikowej szpatutki bez odtgczanych gtowek.

*  Wymogiem wstepnym uzyskiwania oraz oceny preparatéw BD SurePath
jest szkolenie przez upowazniony personel. Cytolodzy oraz patolodzy
zostang przeszkoleni w zakresie oceny morfologii preparatéw
BD SurePath. Szkolenie bedzie obejmowato egzamin kompetencji.
Klienci laboratoryjni otrzymajg preparaty oraz zestawy testowe
przeznaczone do celéw szkoleniowych. Firma BD Diagnostics zapewni
takze pomoc w przygotowaniu preparatow szkoleniowych sposrod
populacji pacjentek klienta.

* W celu uzyskania prawidtowych wynikéw systemu BD PrepStain nalezy
stosowac wytgcznie materiaty dostarczane lub zalecane przez firme
BD Diagnostics do uzytku z systemem BD PrepStain. Zuzyte materiaty
i produkt nalezy podda¢ odpowiedniej utylizacji zgodnie z przepisami
danej instytucji oraz kraju.

» Wszystkie materiaty sg przeznaczone do jednorazowego uzytku
i nie nalezy ich uzywac ponownie.

* W przypadku preparatéw BD SurePath Liquid-based Pap Test
wymagane jest pobranie objetosci probki rownej 8,0 +0,5 mL do fiolki
BD SurePath Collection Vial.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Probki cytologiczne mogg zawierac czynniki zakazne. Nosi¢ odpowiednig
odziez ochronng, rekawice i okulary lub ostone twarzy. Podczas pracy

z prébkami nalezy przestrzegaé srodkéw ostrozno$ci dotyczacych materiatu
skazonego biologicznie.

Ptyn konserwujgcy BD SurePath zawiera wodny roztwor denaturowanego
etanolu. Mieszanina zawiera niewielkie ilosci metanolu oraz izopropanolu.
Nie spozywac.

Uwaga

H226 tatwopalna ciecz i pary.

P233 Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty. P280 Stosowac
rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z
wiosami): Natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukac

skore pod strumieniem wody/prysznicem. P403+P235 Przechowywaé w
dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ w chtodnym miejscu. P501
Zawartosé/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi przepisami.
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Odczynnik do wirowania w gradiencie stezenia BD Density Reagent
zawiera azydek sodu. Nie spozywac.

Uwaga

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P301+P312 W PRZYPADKU
POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé
zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

Mieszanina barwnikéw cytologicznych BD EA/OG Combo Stain zawiera
metanol oraz czerwony barwnik eozyne Y D&C. Nie spozywac.

Niebezpieczenstwo

A

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary. H312+H332 Dziata szkodliwie

w kontakcie ze skorg lub w nastepstwie wdychania. H370 Powoduje
uszkodzenie narzadow.

P264 Dokfadnie umy¢ po uzyciu. P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/
odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy. P312 W przypadku

ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem. P403+P235 Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywaé w chtodnym miejscu. P501 Zawarto$é/pojemnik usuwac
zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

SRODKI OSTROZNOSCI
* Do stosowania w diagnostyce in vitro.
»  Wytgcznie do zastosowan profesjonalnych.

» Nalezy Scisle przestrzega¢ dobrej praktyki laboratoryjnej oraz wszystkich
procedur uzytkowania systemu BD PrepStain.

* W celu uzyskania optymalnej wydajnosci odczynniki nalezy
przechowywaé w temperaturze pokojowej (15-30 °C) i uzywac
przed uptywem ich terminu waznosci. Warunki przechowywania
ptynu konserwujacego BD SurePath bez prébek cytologicznych w
temperaturze pokojowej (od 15-30 °C) to 36 miesiecy od daty produkgiji.
Maksymalny czas przechowywania ptynu konserwujgcego BD SurePath
z probkami cytologicznymi w chtodni (2—10 °C) wynosi 6 miesiecy,
natomiast w temperaturze pokojowej (15-30 °C) to 4 tygodnie. Ptyn
konserwujgcy BD SurePath Preservative Fluid zawierajacy probki
cytologiczne przeznaczone do uzycia z wykorzystujacymi amplifikacje
DNA oznaczeniami BD ProbeTec CT QX i GC QX Amplified DNA Assays
mozna przechowywac i transportowac w temperaturze 2—-30 °C przez
okres do 30 dni przed przeniesieniem do probowek do rozcienczania
probek cytologii ptynnej (Liquid-Based Cytology Specimen (LBC)
Dilution Tubes dla oznaczen BD ProbeTec QX Amplified DNA Assays
wykorzystujgcych amplifikacje DNA.

» Unika¢ chlapania oraz wytwarzania aerozoli. Operatorzy powinni
stosowac¢ odpowiednie srodki ochrony ragk, oczu oraz odziez ochronng.

» Ptyn konserwujacy BD SurePath ma dziatanie bakteriobojcze i zostat
przetestowany wobec nastepujgcych organizmoéw: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosis oraz Aspergillus niger i okazat sie skuteczny.
Probki ptynu konserwujgcego BD SurePath inokulowane 106 CFU/mL
kazdego ze szczepow po 14 dniach (28 w przypadku Mycobacterium
tuberculosis) nie wykazywaty wzrostu komérek w warunkach
standardowych. Jednak przez caty czas nalezy stosowaé powszechne
Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznej pracy z ptynami biologicznymi.

* Nieprzestrzeganie procedur wyszczegolnionych w podreczniku operatora
systemu BD PrepStain moze spowodowa¢ pogorszenie wydajnosci.

2 Polski

OPCJONALNE POBRANIE PORCJI ROZTWORU

+ BD SurePath Preservative Fluid Collection Vial (Fiolka z ptynem
konserwujgcym BD SurePath) zapewnia wystarczajacg objetosc¢, aby
mozna byto pobra¢ z niej do 0,5 mL jednorodnej mieszaniny komérek
i ptynu w celu przeprowadzenia dodatkowych badan przed testem
BD SurePath Liquid-based Pap Test przy zachowaniu objetosci
wystarczajgcej do wykonania testu Pap.

» Chociaz brak dowodéw na to, ze pobranie porcji roztworu z fiolki
z ptynem konserwujgcym BD SurePath wptywa na jakos$¢ préobki do
badan cytologicznych, rzadkie przypadki nieprawidtowego podziatu
materiatu diagnostycznego moga wystgpi¢ podczas tego procesu.
Jezeli wyniki badania nie zgadzajg sie z wywiadem klinicznym pacjenta,
wowczas moze wystapi¢ koniecznos¢ pobrania nowej probki do badan
przez pracownikow opieki zdrowotnej. Ponadto badanie cytologiczne
odpowiada na inne pytania kliniczne niz te dotyczgce chorob
przenoszonych drogg ptciowg. Dlatego pobieranie porcji roztworu moze
nie by¢ odpowiednie we wszystkich sytuacjach klinicznych. W razie
potrzeby przeprowadzenia badan pod katem choréb przenoszonych
drogag ptciowa, mozna pobra¢ oddzielng probke zamiast pobierania
porcji roztworu z fiolki z ptynem konserwujagcym BD SurePath.

» Pobieranie porcji probek roztworu o niskiej komérkowosci moze
doprowadzi¢ do nieodpowiedniego przygotowania testu BD SurePath
Pap z powodu niewystarczajgcej ilosci materiatu we fiolce z ptynem
konserwujgcym BD SurePath.

» Porcje nalezy pobra¢ przed wykonaniem testu BD SurePath Liquid-
based Pap Test. Przed wykonaniem testu BD SurePath Liquid-based
Pap Test mozna pobra¢ tylko jedng porcje preparatu z fiolki z ptynem
konserwujgcym BD SurePath, niezaleznie od jej objetosci.

Procedura

1. W celu uzyskania jednorodnej mieszaniny, fiolke z ptynem
konserwujgcym BD SurePath nalezy wytrzgsaé¢ przez 10—20 sekund,
a porcje o objetosci 0,5 mL nalezy pobra¢ w przeciggu jednej minuty
od wytrzgsania.

2. Do pobierania prébki nalezy uzyé polipropylenowej koncéwki pipety
z barierg dla aerozolu o objetosci odpowiedniej do pobieranej objetosci.
Uwaga: Nie nalezy stosowac pipet serologicznych. Aby unikngé
zanieczyszczenia z fiolki z ptynem konserwujagcym BD SurePath lub
pobranej porcji roztworu, nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej. Pobieranie porcji roztworu powinno odbywac sie
w odpowiednim miejscu poza obszarem wykonywania amplifikacji.

3. Nalezy wizualnie skontrolowaé pobrang porcje roztworu w pipecie pod
katem obecnosci duzych czgstek lub elementéw pétstatych. Obecnos¢
wyzej wymienionych czastek oznacza natychmiastowe przeniesienie
pobranej porcji roztworu do fiolki z probka i jej dyskwalifikacje do badan
dodatkowych przed wykonaniem testu Pap.

4. Instrukcje dotyczgce przetwarzania pobranej porcji roztworu za pomoca
oznaczen BD ProbeTec CT Qxi GC QX wykorzystujgcych amplifikacje
DNA znajdujg sie w ulotkach dotgczonych do pakietu przez producenta.

PRZECHOWYWANIE

Warunki przechowywania ptynu konserwujacego BD SurePath bez probek
cytologicznych w temperaturze pokojowej (15-30 °C) to 36 miesiecy od
daty produkgiji.

BD SurePath Preservative Fluid (ptyn konserwujacy) z probkami
cytologicznymi mozna przechowywaé w chtodni (2—-10 °C) przez 6 miesiecy,
natomiast w temperaturze pokojowej (15-30 °C) przez okres do 4 tygodni.

BD SurePath Preservative Fluid zawierajgcy prébki cytologiczne
przeznaczone do uzycia z wykorzystujgcymi amplifikacje DNA oznaczeniami
BD ProbeTec CT Q¥ i GC QX mozna przechowywac i transportowac

w temperaturze 2—-30 °C przez okres do 30 dni przed przeniesieniem

do proboéwek do rozcienczania probek cytologii ptynnej (ang. Liquid-

Based Cytology, LBC) dla wykorzystujgcych amplifikacje DNA oznaczen

BD ProbeTec Q*.
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MATERIALY WYMAGANE

Wyczerpujace informacje na temat odczynnikéw, elementéw i wyposazenia
dodatkowego znajdujg sie w podreczniku operatora systemu BD PrepStain
Slide Processor (Procesor preparatéw BD PrepStain). Nie wszystkie
sposréd wymienionych materiatdw sg wymagane do przygotowywania
preparatéw BD SurePath metodg manualng (bez uzycia procesora
preparatéw BD PrepStain).

Dostarczane materiaty

* BD PrepStain Slide Processor

» BD SurePath Collection Vial (zawiera BD SurePath Preservative Fluid)
* Przyrzad(y) z odtgczang gtéwka do pobierania probek z szyjki macicy
+ BD Density Reagent

* BD Syringing Pipettes

» BD Settling Chambers

» BD Cytology Stain Kit

» BD SurePath PreCoat Slides

» BD Centrifuge Tubes

» Statywy szkietek podstawowych oraz probéwek

* BD PrepStain Transfer Tips

+ BD Aspirator Tips

Materiaty wymagane, ale niedostarczane

*  Wytrzgsarka

»  Woda dejonizowana (pH 7,5 do 8,5)

* BD Alcohol Blend Rinse lub mieszanina izopropanolu i alkoholu
o czystosci do analiz

+  Srodek czyszczacy, $rodek do zatapiania oraz szklane
szkietka nakrywkowe

INTERPRETACJA DIAGNOSTYCZNA ORAZ
WIARYGODNOSC PREPARATU

Po odbyciu przez uzytkownika autoryzowanego przez firme BD Diagnostics

szkolenia z zakresu pracy z systemem BD PrepStain oraz preparatami

BD SurePath, kryteria diagnozy cytologicznej systemu Bethesda obecnie

stosowane wobec konwencjonalnych rozmazéw majg takze zastosowanie

wobec preparatow BD SurePath.! Wytyczne zalecane w systemie
raportowania Bethesda z roku 2001 dotyczg preparatow ptynnych oraz
okreslaja, w jaki sposob okresli¢ wiarygodnosé komérkowosci (liczby
komorek w danym miejscu) specyficznie dla tych preparatow.

Przy braku komorek nieprawidtowych preparat jest uwazany za

niezadowalajgcy, gdy spetnione jest jedno z nastepujacych kryteriéw:

(1) Nieodpowiednia liczba komorek diagnostycznych (ponizej 5000
ztuszczonych komérek nabtonka na preparat). Ponizej opisano zalecane
procedury szacowania na preparatach BD SurePath liczby dobrze
zachowanych ztuszczonych komoérek nabtonka:

* W przypadku kazdego modelu mikroskopu stosowanego
w badaniach przesiewowych nalezy sprawdzi¢ instrukcje obstugi
lub skontaktowac¢ sie z producentem w celu ustalenia powierzchni
pola widzenia przy uzyciu preferowanego okularu oraz obiektywu
40x. Alternatywnie obszar pola widzenia mozna obliczy¢ przy
uzyciu hemocytometru lub innej skali pomiarowej do preparatéw
mikroskopowych (powierzchnia pola widzenia = Tr2, gdzie r to
promien pola widzenia).

* Minimalna s$rednia liczba komorek dla pola widzenia obiektywu
40x powinna zosta¢ okreslona poprzez podzielenie przyblizonego
obszaru osadzania komorek na preparacie BD SurePath (130 mm2)
przez powierzchnie pola widzenia danego mikroskopu. Uzyskang
liczbe nalezy nastepnie podzieli¢ przez minimum 5000 komorek.
Uzyskana liczba to zalecana minimalna srednia liczba wiarygodnych
komérek nabtonka w polu widzenia obiektywu 40x. Liczbe te
nalezy zapisa¢ i zachowac jako rutynowy wzorzec uzywany przez
cytologow. Wytyczne Bethesda 2001 wskazujg przyblizong liczbe
komérek w polu widzenia dla preparatu o srednicy 13 mm.

» W srodku preparatu nalezy policzy¢ co najmniej dziesie¢ pdl w pionie
lub w poziomie.

3 Polski

» Do oceny wiarygodnosci cykli wytwarzania preparatéw mozna
uzy¢ praktycznej oceny komérkowosci poprzez makroskopowg
oceng wizualnej ggstosci wybarwionego preparatu. Podczas badan
przesiewowych nie mozna jednak zastgpi¢ podstawowej oceny
mikroskopowej przez cytologa.

(2) Ponad 75% elementéw komorkowych jest zaciemnionych przez
zapalenia, krew, bakterie, $luz lub artefakty wykluczajgce cytologiczng
interpretacje preparatu.

Wszelkie nieprawidtowe lub kwestionowane wyniki badania przesiewowego
nalezy przekaza¢ do oceny i diagnozy patologa. Patolog powinien
zanotowac¢ wszelkie istotne diagnostycznie zmiany morfologiczne komorek.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA: RAPORT
Z BADAN KLINICZNYCH

Pierwsze badanie metoda dzielenia prébki

Firma BD Diagnostics (znana wczesniej jako TriPath Imaging)
przeprowadzita wieloosrodkowe, prospektywne, maskowane badanie
kliniczne z dzieleniem i parowaniem probek, ktére poréwnywato wyniki
diagnostyczne preparatow BD SurePath uzyskanych przy uzyciu systemu
BD PrepStain z rozmazami Pap przygotowywanymi konwencjonalnie.
Celem badania byfa ocena skutecznosci testu BD SurePath Liquid-

based Pap Test w wykrywaniu raka szyjki macicy, stanéw przedrakowych

i atypowych komorek w réznych populacjach pacjentek i réznych warunkach
laboratoryjnych w poréwnaniu z konwencjonalnymi rozmazami. Ponadto

w przypadku obu rodzajéw preparatéw oceniano wiarygodnos$c.

Stosujac sie do zalecen FDA zawartych w dokumencie ,Points to Consider”
(Punkty do rozwazenia) dotyczacym przyrzaddw do cytologii komorek szyjki
macicy10, najpierw przygotowywano konwencjonalny rozmaz, a nastepnie
pozostatg cze$c¢ probki z przyrzgdu do pobierania prébek typu miotetka
umieszczano we fiolce z ptynem konserwujgcym BD SurePath.

Po przetransportowaniu do laboratorium kazda zakonserwowana zawiesina
komérek byta poddawana obrébce zgodnie z protokotem systemu

BD PrepStain. Uzyskany preparat BD SurePath oraz odpowiadajgcy

mu konwencjonalny rozmaz byty poddawane manualnemu badaniu
przesiewowemu i niezaleznie diagnozowane przy uzyciu kategorii
diagnostycznych spojnych z systemem Bethesda. W kazdym osrodku
wszystkie nieprawidtowe preparaty oceniat patolog.

Zgodnie z metodg opisang przez Shatzkina®!, w wyznaczonym osrodku
referencyjnym niezalezny patolog referencyjny przegladat w zamaskowany
sposob wszystkie przypadki nieprawidtowe, rozbiezne oraz poprawy

i 5% prawidtowych przypadkéw ze wszystkich osrodkéw, aby w kazdym
przypadku postawi¢ wtasciwe rozpoznanie.

Charakterystyka pacjentek

Wiek kobiet uczestniczgcych w badaniu zawierat sie w granicach od 16
do 87 lat, w tym 772 kobiet w wieku pomenomauzalnym. Sposréd 8807
pacjentek biorgcych udziat w badaniu 1059 miato w wywiadzie wczesniejszy
nieprawidtowy wynik rozmazu. Populacja pacjentek biorgcych udziat

w badaniu obejmowata nastepujgce grupy etniczne: biata (44%), czarna
(30%), azjatycka (12%), latynoska (10%), indianska (3%) i inne (1%).
Wytgczone byty pacjentki z nieprawidtowg dokumentacja, ponizej 16 roku
zycia, pacjentki po histerektomii i z prébkami niedostatecznymi oraz
niewiarygodnymi. Podjeto wysitek objecia badaniem mozliwie wielu
przypadkoéw raka szyjki macicy i choréb przedrakowych poprzez dotarcie
do pacjentek z grupy wysokiego ryzyka, nieregularnie badanych oraz

ze skierowaniem.

W osmiu o$rodkach badania zaakceptowano i zbadano 9046 pacjentek
sposrod 10 335 ogotu przypadkow. Sposrod 9046 pacjentek 8807 spetniato
kryteria wiarygodnos$ci preparatu w systemie Bethesda i byto dostepnych do
petnej diagnostyki obu rodzajow preparatéw.

Wyniki badania

Celem badania klinicznego byto poréwnanie skutecznosci preparatow

BD SurePath wykonanych przez system BD PrepStain z przygotowanymi
konwencjonalnie rozmazami. Preparaty obu rodzajow preparatow
klasyfikowano wedtug kryteriow systemu Bethesda. Protokét badania byt
ukierunkowany na korzy$¢ konwencjonalnego rozmazu, poniewaz byt on
zawsze przygotowywany jako pierwszy, wskutek czego ograniczat preparaty
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BD SurePath do resztkowego materiatu pozostajgcego na przyrzadzie
typu miotetki (czesci probki, ktora normalnie bytaby odrzucana). 12 Test
BD SurePath Liquid-based Pap Test jest przeznaczony do pobierania
bezposrednio do fiolki, wykorzystujgc w systemie BD PrepStain wszystkie
dostepne komorki.

W celu poréwnania czutosci preparatéw BD SurePath i konwencjonalnego
rozmazu Pap przy manualnym odczytywaniu preparatéw poziom
nieprawidtowosci byt okreslany przez referencyjnego patologa

i poréwnywany z rozpoznaniem postawionym przez osrodek badania.
Rozpoznanie odniesienia opierato sie¢ na wykonywanej przez niezaleznego
patologa referencyjnego najbardziej nieprawidtowej diagnozie
ktoregokolwiek z preparatow. Wynik ten byt stosowany jako ,prawdziwe”
rozpoznanie lub warto$¢ referencyjna do poréwnania wynikéw osrodka
stosujgcego system przygotowywania preparatéw BD SurePath w systemie
BD PrepStain z konwencjonalnymi rozmazami. Hipoteze zerowg méwiaca,
ze czuto$¢ obu metod przygotowywania preparatow jest rowna, testowano
przy uzyciu testu chi kwadrat McNemara dla danych sparowanych.!3 W tym

tescie statystycznym poréwnywano rozbiezne wyniki obu metod preparatyki.

Tabela 1 przedstawia bezposrednie poréownanie wynikéw uzyskanych

we wszystkich osrodkach stosujgcych preparaty BD SurePath z metodg
konwencjonalng w takich kategoriach diagnostycznych jak w granicach
normy (Within Normal Limits — WNL), atypowe komorki ztuszczone

o nieokreslonym znaczeniu/atypowe komérki gruczotowe o nieokreslonym
znaczeniu (Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance/Atypical
Glandular Cells of Undetermined Significance — ASCUS/AGUS), zmiany
matego stopnia w obrebie nabtonka ptaskiego szyjki macicy (Low-grade
Squamous Intraepithelial Lesion — LSIL), zmiany duzego stopnia w obrebie
nabtonka ptaskiego szyjki macicy (High-grade Squamous Intraepithelial
Lesion — HSIL) oraz rak (Cancer — CA).

Tabela1 Pierwsze badanie metodg dzielenia probki: 8807 dopasowanych
probek — poréwnanie wynikéw osrodkéw — bez
patologa referencyjnego

Wyniki wedtug osrodka

os,r”;:ika pfe"’)‘:f:‘tu WNL |ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | CA |Razem
sp | 873 | 56 2 42 5 0 | o78

! CN | 881 | 46 2 20 | 20 o | ors
SP | 1514 | 47 4 81 | 24 0 | 1670

2 CN | 1560 | 33 6 40 | 31 o | 1670
sP | 668 | 15 1 13 7 0 | 704

3 CN | 673 | 11 0 13 6 1 704
sP | 1302| 60 2 19 5 0 | 1388

4 CN | 1326| 37 2 19 4 0 | 1388
sP | 465 | 25 1 5 1 0 | ao7

° CN | 444 | 45 1 4 3 0 | 497
] sp | 1272| 179 6 83 | 35 1 | 1578
CN | 1258 | 209 9 68 | 30 2 | 1576

sP | 438 | 66 17 13 | 14 | 23 | 571

! CN | 417 | o3 19 4 2 | 16 | s71
SP | 1227 e 3 86 | 44 2 | 1423

8 CN  |1209| 57 0 94 | 61 2 | 1423
rzom | SP_ | 7759 500 | a6 | as2 | 135 | 26 | seor
CN | 7768 | 531 | 39 | 271 | 177 | 21 | sso7

SP = BD SurePath

CN = Preparat konwencjonalny

Tabela 2 przedstawia bezposrednie poréwnanie wynikéw uzyskanych we
wszystkich osrodkach w przypadku metody preparatyki BD SurePath

z przygotowywaniem konwencjonalnych rozmazoéw dla wszystkich
kategorii leczenia.

4 Polski

Tabela2 Pierwsze badanie metodg dzielenia probki: 8807 dopasowanych
probek — Poréwnanie wynikdéw uzyskanych we wszystkich
osrodkach — bez patologa referencyjnego

Przygotowane konwencjonalnie rozmazy Pap

WNL | ASCUS [AGUS | LSIL | HSIL | CA |Razem

WNL | 7290 | 361 20 63 24 1 | 7759

Preparaty | ASCUS | 343 101 4 44 15 2 509

BD SurePath | aAGgus | 26 6 4 0 0 0 36
przygotowane

metoda LSIL 87 52 2 147 | 53 1 342

BD PrepStain | pg | 29 10 7 17 | 79 | 2 | 135

CA 2 1 2 0 6 15 26

Razem | 7768 | 531 39 271 | 177 | 21 | 8807

Tabele 1 i 2 nie odzwierciedlajg wynikow uzyskanych przez

patologa referencyjnego.

Tabela 3 Pierwsze badanie metodg dzielenia prébki: Poréwnanie wynikow
wszystkich osrodkéw dla przypadkéw oznaczonych metodg
referencyjng jako ASCUS/AGUS — analiza btedu niezgodnosci

Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng

Sukces Biad
Preparaty BD SurePath Sukces 113 205 318
do testu Pap
przygotowane metoda
BD PrepStain Btad 180 229 409
293 434 727

Sukces = ASCUS/AGUS

Biad = WNL oraz odpowiedz zapalna/naprawcza

Wynik testu McNemara: X2 mc =1,62, p =0,2026

Bledy preparatéw konwencjonalnych: 205

Btedy preparatéw BD SurePath: 180

Tabela 3 przedstawia wyniki dla przypadkoéw zidentyfikowanych przez

patologa referencyjnego jako ASCUS lub AGUS. Niniejsza ocena

umozliwia analize btedéw niezgodnosci w celu oceny czutosci metod

w przypadku badania z dzieleniem probki. Btedy obejmujg WNL oraz wynik

odczynowy/naprawczy. Poniewaz wartos¢ p okreslona testem McNemara

przekroczyta 0,05, wyniki BD SurePath oraz konwencjonalnych rozmazéw
byty rownowazne.

Tabela 4 Pierwsze badanie metodg dzielenia probki: Poréwnanie wynikow
wszystkich osrodkow dla przypadkéw oznaczonych metodg
referencyjng jako LSIL — analiza btedu niezgodnosci

Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng

Sukces Btad
Preparaty BD SurePath Sukces 140 63 203
do testu Pap
przygotowane metoda
BD PrepStain Btad 54 86 140
194 149 343

Sukces = LSIL

Btad = WNL, odpowiedz zapalna/naprawcza oraz ASCUS/AGUS
Wynik testu McNemara: X2 mc = 0,69, p = 0,4054

Bledy preparatéw konwencjonalnych: 63

Bledy preparatéw BD SurePath: 54

Tabela 4 przedstawia wyniki przypadkow zidentyfikowanych przez patologa
referencyjnego jako LSIL. Btedy obejmujg WNL, wynik odczynowy/
naprawczy oraz ASCUS/AGUS. Podobnie jak w przypadku ASCUS/AGUS,
czuto$¢ obu metod w badaniu z dzieleniem probki byta statystycznie
rébwnowazna przy wartosci p przekraczajgcej 0,05.
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Tabela 5 Pierwsze badanie metodg dzielenia prébki: Poréwnanie wynikéw
wszystkich osrodkéw uzyskanych w przypadkach oznaczonych
metodg referencyjng jako HSIL+. Analiza btedu niezgodnosci
(LSIL nie jest btedem)

Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng

Sukces Biad
Preparaty BD SurePath Sukces 160 28 188
do testu Pap
przygotowane metoda
BD PrepStain Btad 36 38 74
196 66 262

Sukces = HSIL+

Biad = WNL, wynik odczynowy/naprawczy oraz ASCUS/AGUS

Wynik testu McNemara: X2 mc =1,00, p =0,3173

Bledy preparatéw konwencjonalnych: 28

Btedy preparatéw BD SurePath: 36

Tabela 5 przedstawia wyniki przypadkoéw zidentyfikowanych przez patologa

referencyjnego jako HSIL+. W tym poréwnaniu LSIL nie byt uwazany za

btad, ale raczej za rozbieznos¢.19.14.15 Btgd obejmowat WNL, odpowiedz

zapalna/naprawcza oraz ASCUS/AGUS. Analiza czutos$ci btedéw

niezgodnosci wykazata statystyczng rownowazno$¢ obu metod w badaniu

z dzieleniem prébki.

Tabela 6 Pierwsze badanie metodg dzielenia probki: Analiza niezgodnosci
dla przypadkéw raka (HSIL nie jest bledem; LSIL jest uwazany

za biad)
Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng
Sukces Btad
Preparaty BD SurePath Sukces 19 2 21
do testu Pap
przygotowane metoda
BD PrepStain Btad 5 1 6
24 3 27

Sukces = Rak

Btad = WNL, odpowiedz zapalna/naprawcza, ASCUS/AGUS i LSIL

Wynik testu McNemara: X2 mc =1,645, p = 0,1980

Bledy preparatéw konwencjonalnych: 2

Btedy preparatéw BD SurePath: 5

Tabela 6 przedstawia wyniki (wszystkich osrodkéw) uzyskane

w przypadkach ocenionych metodg referencyjng jako rak. Btedy obejmuja

WNL, wynik odczynowy/naprawczy, ASCUS/AGUS oraz LSIL. Analiza

czutosci btedéw niezgodnosci wykazata statystyczng réwnowaznos¢ obu

metod. W badaniu ponownym uwzgledniono 27 przypadkéw raka. Dane te

znajdujg sie w tabeli 9.

Tabela 7 Pierwsze badanie metodg dzielenia prébki: Poréwnanie
wynikéw uzyskanych we wszystkich osrodkach dla przypadkow
oznaczonych metoda referencyjng jako HSIL+. Analiza btedu
niezgodnosci (w tej analizie LSIL uwazano za btad).

Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng

Sukces Biad
Preparaty BD SurePath Sukces 94 33 127
do testu Pap
przygotowane metoda
BD PrepStain Btad 67 68 135
161 101 262

Sukces = (HSIL+)

Blad = WNL, odpowiedz zapalna/naprawcza, ASCUS/AGUS oraz LSIL
Wynik testu McNemara: X2 mc = 11,56, p = 0,0007
Btedy preparatéw konwencjonalnych: 33

Btedy preparatéw BD SurePath: 67

5 Polski

Tabela 7 przedstawia wyniki przypadkoéw zidentyfikowanych przez patologa
referencyjnego jako HSIL+. Btedy obejmujg WNL, wynik odczynowy/
naprawczy, ASCUS/AGUS oraz LSIL. Mimo braku spdjnosci z protokotem
pierwotnego badania0, przeprowadzono statystyczne poréwnanie

metod, w ktérym LSIL uznano za btgd diagnostyczny wobec przypadkéw
okreslonych przez jednego niezaleznego patologa referencyjnego jako
HSIL+. W tym statystycznym poréwnaniu czuto$ci diagnostycznej,

gdzie LSIL uwazano za btad w przeciwienstwie do matej rozbieznosci,

w przypadku wykrywania nieprawidtowosci HSIL+ w metodzie dzielenia
probki preparaty BD SurePath przygotowane przez system BD PrepStain
nie bytyby réwnowazne konwencjonalnym rozmazom.

ZAMASKOWANA PONOWNA OCENA PRZYPADKOW HSIL+

Przeprowadzono nowg ocene majgca na celu sprawdzenie, czy na wyniki
wptywa jako$¢ preparatyki oraz subiektywno$c¢ interpretacji. W celu oceny
262 przypadkow zdiagnozowanych podczas pierwotnego badania jako
HSIL+ (tabela 7) po wdrozeniu nowego programu szkolenia cytologéw
przeprowadzono dodatkowe badanie ktadgce nacisk na spojng interpretacje
grup diagnostycznych systemu Bethesda. Przypadki HSIL+ ponownie
zamaskowano w ramach ponownej oceny 2438 probek przygotowanych
przy uzyciu tej samej metody dzielenia probki. Nastepnie wyniki badan
osrodka dla dwéch preparatéw poréwnano z nowg wartoscig referencyjng,
ktéra wymagata uznania przez co najmniej dwoch z trzech patologow
referencyjnych za najbardziej nieprawidtowg diagnoze cytologiczng.
Podczas procesu ponownej oceny referencyjnej oba preparaty przypadkéw
niezgodnosci (preparaty BD SurePath przygotowane w systemie

BD PrepStain oraz konwencjonalne) byly ponownie badanie przez drugiego

cytologa, a nowe nieprawidtowosci dodawano do zidentyfikowanych

podczas badania pierwotnego. Nastepnie przypadki niezgodnosci byty
oceniane przez trzech cytopatologéw referencyjnych przy uzyciu protokotu
zaslepionego. Taka surowsza metoda referencyjna zmniejszyta liczbe

referencyjnych przypadkéw HSIL+ z 269 w badaniu pierwotnym do 209

w badaniu powtérzonym. 53 przypadki rozbieznosci mozna wyjasnic

nastepujgco: 48 przypadkow zdiagnozowano przy uzyciu surowszej metody

referencyjnej jako LSIL lub mniej powazne, wiarygodnos$¢ 3 po ponownej
ocenie uznano jako niezadowalajgca, a pozostate 2 przypadki nie byty
dostepne do oceny w drugim badaniu zamaskowanym.

Tabela 8 Badanie powtdrzone: Analiza btedu rozbieznosci 209
pierwotnych przypadkéw HSIL+ ocenionych ponownie przy
uzyciu surowszych kryteridw referencyjnych obejmujacych
analize przez trzech niezaleznych patologéw referencyjnych

Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng

Sukces Biad
Preparaty BD SurePath Sukces 153 26 179
do testu Pap
przygotowane metoda
BD PrepStain Btad 24 6 30
177 32 209

Sukces = HSIL+

Biad = WNL, odpowiedz zapalna/naprawcza, ASCUS/AGUS oraz LSIL
Wynik testu McNemara: X2 mc =0,02, p =0,8875

Bledy preparatéw konwencjonalnych: 26

Btedy preparatéw BD SurePath: 24

Tabela 8 przedstawia wyniki przypadkéw zidentyfikowanych przez patologa
referencyjnego jako HSIL+. Btedy obejmujg WNL, wynik odczynowy/
naprawczy, ASCUS/AGUS oraz LSIL. W poréwnaniu tym LSIL byt uwazany
za btad diagnostyczny wobec przypadkéw uznanych przez niezaleznego
patologa referencyjnego za HSIL+. Poréwnanie czutosci diagnostycznej
wykazato statystyczng réwnowaznos$é obu metod.
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Tabela 9 Badanie powtdrzone: Analiza niezgodnosci dla przypadkéw raka
(HSIL nie jest bledem; LSIL jest uwazany za btad)

Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng

Tabela 12 zawiera diagnozy opisowe wynikoéw tagodnych dla
wszystkich osrodkow.

Tabela 12 Pierwsze badanie metodg dzielenia prébki: Podsumowanie

Sukces Btad tagodnych zmian komérkowych
Preparaty BD SurePath do Preparaty brzvaotowane

Preparaty BD SurePath Sukces 32 3 35 Diaanoza opisowa testu Pap przygotowane paraty przygot

do testu Pap licah gnoze f o 8807 metoda BD PrepStain metoda konwencjonalng
przygotowane metoda (liczba pacjentek: )

BD PrepStain Biad 3 0 3 N % N %

tagodne zmiany komérkowe
35 3 38 *Zakazenie:

Sukces = Rak Szczepy Candida 440 5,0 445 51
Biad = WNL, odpowiedz zapalna/naprawcza, ASCUS/AGUS i LSIL Trichomonas vaginalis 118 1,3 202 2,3

i . 2 = =
Wynik testu Mc'Nemara. _ X2 mc = 0,00, p =1,0000 Opryszozka 8 01 6 01
Bledy preparatéw konwencjonalnych: 3
Bledy preparatéw BD SurePath: 3 Gardnerella 85 1.0 44 05
Tabela 9 przedstawia wyniki przypadkéw ocenionych metodg referencyjng Szczepy Actinomyces 6 0,1 2 <0.1
jako rak (wszystkie osrodki). Btedy obejmujg WNL, wynik odczynowy/ Bakterie (pozostate) 52 0,6 191 22
naprawczy, ASCUS/AGUS oraz LSIL. Jeden btad wynikat z interpretaciji i e/
LSIL. Wszystkie pozostate btedy obejmowaty interpretacje preparatéw jako n;}l?;xczzaepa ne 424 4.8 319 3,6
ASCUS/AGUS lub WNL. Analiza czutosci btedéw niezgodnosci wykazata

statystyczna réwnowaznos$¢ obu metod.
Zamaskowane badanie powtorzone obejmowato 2097 nowych przypadkéw
uzytych do ponownego zamaskowania pierwotnych probek HSIL+. Analiza
oraz porownanie preparatow nowych przypadkéw zostaty przedstawione
w tabeli 10.
Tabela 10 Badanie powtdrzone: Poréwnanie 2097 wynikow

przeprowadzone bezposrednio w osrodku — bez

patologa referencyjnego

Przygotowane konwencjonalnie rozmazy Pap

WNL |ASCUS|AGUS| LSIL | HSIL | CA |Razem

WNL | 1561 | 128 0 47 30 0 1766

Preparaty ASCUS| 80 37 1 6 8 1 133
BD SurePath do testu| Agus 9 7 0 0 1 0 17

Pap przygotowane

metoda BD PrepStain| LSIL | 33 11 1 33 11 1 90
HSIL | 26 18 1 18 19 3 85
CA 1 2 0 1 2 6

Razem| 1710 | 203 3 104 70 7 | 2097

Sposréd 2097 nowych wymienionych powyzej przypadkéw 77 zostato
zdiagnozowanych przez patologa referencyjnego jako HSIL+. Tabela 11
przedstawia analize czutosci tych 77 przypadkéw HSIL+.

Tabela 11 Badanie powtdérzone: Poréwnanie wynikow uzyskanych we
wszystkich osrodkach dla przypadkéw oznaczonych metodag
referencyjng jako HSIL+. Analiza btedu niezgodnosci (w tej
analizie LSIL uwazano za biad).

Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng

Sukces Btad
Preparaty BD SurePath| Sukces 25 21 46
do testu Pap
przygotowane metoda
BD PrepStain Btad 21 10 31
46 31 77

Sukces = HSIL+

Btad = WNL, odpowiedz zapalna/naprawcza, ASCUS/AGUS i LSIL
Wynik testu McNemara: X2 mc = 0,00, p =1,0000

Bledy preparatéw konwencjonalnych: 21

Bledy preparatéw BD SurePath: 21

Analiza btedéw niezgodnosci w Tabeli 11 wykazata statystycznie rowng
liczbe pominig¢ HSIL+ w obu metodach przygotowawczych. Btedy obejmujg
WNL, wynik odczynowy/naprawczy, ASCUS/AGUS oraz LSIL. Test
statystyczny wykazat rownowazno$¢ obu metod w badaniu dzielenia prébki,
nawet gdy LSIL uznawano za btagd wobec referencyjnej wartosci HSIL+.

6 Polski

W przypadku powyzszej kategorii ,Zakazenie” zgtaszano obserwacje
czynnikoéw zakaznych. W danym przypadku moze by¢ obecna wiecej niz
jedna klasa organizmu.

Odczynowe zmiany naprawcze zwigzane z zapaleniem, zanikowym
zapaleniem pochwy, naswietlaniem, stosowaniem IUD (wkfadek
wewnatrzmacicznych), jak réwniez typowa odnowa obejmujgca nabtonek
ptaski, metaplazje nabtonka ptaskiego lub komorki nabtonka walcowatego

Ogotem 8807 przypadkow nie zostato ocenionych jako ,niezadowalajgce”
zaréwno przez osrodki badania, jak i osrodek referencyjny. Dodatkowe
239 prébek zostato w przypadku jednego lub obu preparatéw ocenionych
jako ,niezadowalajgce” przez os$rodki badania lub osrodek referencyjny
badz przez oba. Sposrod 239 przypadkéw niezadowalajgcych

151 zaobserwowano wytgcznie na preparatach konwencjonalnych,

70 wytgcznie na preparatach BD SurePath oraz 18 w przypadku obu
rodzajow preparatow. Wszystkie przypadki niezadowalajgce zostaty
wytgczone z diagnostycznego poréwnania w kategoriach systemu
Bethesda, ale zostaty uzyte do poréwnania wiarygodnosci preparatow.
Tabele 13 do 16 przedstawiajg wyniki wiarygodnosci preparatow

we wszystkich osrodkach.

*k
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Tabela 13 Pierwsze badanie metodg dzielenia probki: Wyniki
wiarygodnosci preparatu

Tabela 15 Pierwsze badanie metodg dzielenia prébki: Poréwnanie wynikoéw
niezadowalajgcych uzyskanych w osrodkach uczestniczgcych w
badaniu oraz osrodku referencyjnym

Uwaga: Niektére pacjentki obejmowata wigcej niz jedna podkategoria.
Dodatkowe przypadki niezadowalajgce zostaty stwierdzone przez
patologa referencyjnego i catkowita liczba wynikéw niezadowalajgcych
zostata przedstawiona w tabeli 15: SAT = zadowalajgce, SBLB =
zadowalajgce, ale ograniczone przez (pewne okreslone warunki) oraz
UNSAT = niezadowalajgce.

Tabela 14 przedstawia wyniki poréwnania wiarygodnosci preparatow
przygotowanych obiema metodami. W przypadku preparatéw BD SurePath
byto znaczgco mniej przypadkéw niezadowalajgcych oraz SBLB

w poréwnaniu z metodg konwencjonalng.

Tabela 14 Pierwsze badanie metodg dzielenia prébki: Podsumowanie
wynikow wiarygodnosci preparatow we wszystkich
uczestniczacych osrodkach

Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng

SAT SBLB UNSAT
SAT 5868 1693 46 7607
Preparaty BD SurePath
do testu Pap SBLB 579 772 34 1385
przygotowane metoda
BD PrepStain
UNSAT 21 24 9 54
6468 2489 89 9046

UNSAT: Wynik testu McNemara X2 mc = 9,33, p = 0,0023
SBLB: Wynik testu McNemara X2 mc = 546,21, p = 0,0000

Tabela 15 przedstawia poréwnanie wynikow zadowalajgcych

i niezadowalajgcych uzyskanych w osrodkach uczestniczacych w badaniu
oraz os$rodku referencyjnym. W przypadku preparatéw BD SurePath

byto znaczgco mniej przypadkéw niezadowalajgcych w poréwnaniu

z metodg konwencjonalna.
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Preparaty BD SurePath Preparaty .
. B do testu Pap przygotowane Preparaty przygotowane metoda konwencjonalng
Wiarygodnosé pre‘paratu przygotowane metoda metoda SAT UNSAT
(Liczba pacjentek: 9046) BD PrepStain konwencjonalng
N % N % Preparaty BD SurePath SAT 8807 151 8958
Zadowalajgce 7607 84,1 6468 71,5 do testu Pap
- - przygotowane metoda
Zadowalajace, ale ograniczone przez: 1385 15,3 2489 27,5 BD PrepStain UNSAT 70 18 88
Brak elementu wewnatrzszyjkowego 1283 14,2 1118 12,4
Artefakt wywotany suszeniem 0 0 17 0,2 8877 169 9046
Gesty rozmaz 1 <01 0 0 Wynik testu McNemara X2mc = 29,69, p = 0,0000
Przestonigcie krwig 53 06 121 13 Tabela 16 Wyniki wiarygodnosci preparatu w zaleznosci od o$rodka —
Przestonigcie zapaleniem 102 1,1 310 3,4 wspotczynnik SBLB dla braku elementu wewnatrzszyjkowego
Mato ztuszczonych komdrek nabtonka 4 <0,1 7 0,1 (Endocervical Component — ECC)
Cytoliza 10 0,1 11 0,1 Liczba Preparaty BD SurePath Konwencjonalne
Brak wywiadu klinicznego 0 0 0 0 Osrodek przypadkéw SBLB bez ECC SBLB bez ECC
N (%) N (%)
Nie okreslono 60 0,7 1018 11,3
- - 1 995 60 (6,0) 85 (8,5)
Niezadowalajgce do oceny: 54 0,6 89 1,0
- 2 1712 121(7,1) 54 (3,2)
Brak elementu wewnatrzszyjkowego 42 0,5 42 0,5
Artefakt wywotany suszeniem 0 0 0 0 3 712 180 (25,3) 141(19.8)
Gesty rozmaz 0 0 5 <01 4 1395 165 (11,8) 331 (23,7)
Przestoniecie krwig 7 0,1 6 0,1 5 500 58 (11,6) 56 (11,2)
Przestonigcie zapaleniem 6 0,1 6 0,1 6 1695 473 (28,2) 238 (14,2)
Mato ztuszczonych komdrek nabtonka 6 0,1 0 0 7 589 19 (3,3) 3(0,5)
Cytoliza 0 0 1 <01 8 1448 207 (14,3) 210 (14,5)
Brak wywiadu klinicznego 0 0 0 0 i
ey - g Wszystkie 9046 1283 (14,2) 1118 (12,4)
Nie okreslono 37 0,4 32 0,5 osrodki

Wykrywanie komorek wewnatrzszyjkowych (tabela 16) byto zréznicowane
w réznych osrodkach badania. Ogétem pomiedzy rozmazami tradycyjnymi
a metodg BD SurePath wystepowata 1,8% réznica wykrywania komorek
wewnatrzszyjkowych, co jest wynikiem zblizonym do poprzednich badan
obejmujgcych metodologie dzielenia probki.16.17

Podczas poréwnywania metodg dzielenia probki preparaty BD SurePath
uzyskane przy uzyciu systemu BD PrepStain dawaty podobne wyniki

w przypadku réznych laboratoriéw oraz populacji pacjentek. Ponadto

w przypadku preparatow BD SurePath w poréwnaniu z metodg
konwencjonalng byto znaczaco mniej przypadkéw niezadowalajgcych oraz
SBLB. Dlatego tez preparaty BD SurePath mogg zastgpi¢ konwencjonalne
rozmazy w przypadku wykrywania komorek atypowych, stanéw
przedrakowych, raka szyjki macicy oraz wszystkich pozostatych kategorii
cytologicznych okreslonych przez system Bethesda.

OCENA PREPARATOW BD SUREPATH LIQUID-BASED DO TESTU PAP
PRZYGOTOWYWANYCH PRZY UZYCIU TESTU PAP BD PREPMATE
ORAZ METODY MANUALNEJ BD SUREPATH

Firma BD Diagnostics (znana wczesniej jako TriPath Imaging)
przeprowadzita prospektywne wieloosrodkowe badanie kliniczne majgce
na celu ocene dwoch modyfikacji zatwierdzonej przez FDA procedury
przygotowywania preparatéw BD SurePath. Modyfikacje zatwierdzonego
procesu przygotowywania preparatéw BD SurePath byly nastepujace:

» Dodanie wyposazenia dodatkowego BD PrepMate Automated
Accessory (metoda BD PrepMate), ktére automatyzuje poczgtkowe
etapy manualnej obrébki laboratoryjnej BD PrepStain. W metodzie
BD PrepMate probka jest automatycznie mieszana i przenoszona z fiolek
konserwujgcych BD SurePath i nanoszona do probowki zawierajgcej
odczynnik do wirowania w gradiencie stezenia BD Density Reagent.

* Dodanie metody manualnej BD SurePath, w ktérej zawieszanie
komérek i barwienie preparat BD PrepStain wykonuje laborant, a nie
procesor preparatow PrepStain.

Badanie, w ktérym wzigto udziat 400 osob, byto zamaskowanym
poréwnaniem metod alternatywnych z aktualnie zatwierdzong procedurg
przygotowywania preparatéw BD SurePath. Poréwnanie opierato sie na
kryteriach morfologicznych oraz jakosciowych preparatéw przygotowanych
przy uzyciu kazdej z metod.
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Gtéwnymi celami badania byty:

» Ocena morfologicznych oraz jakosciowych aspektéw preparatéw
BD SurePath przygotowanych metodg BD PrepMate w poréwnaniu do
preparatow uzyskanych przy uzyciu zatwierdzonej metody obejmujacej
system BD PrepStain (okreslanej jako metoda BD PrepStain).

» Ocena morfologicznych oraz jakosciowych aspektow preparatow
BD SurePath przygotowanych metodg manualng BD SurePath
w poroéwnaniu do preparatéw uzyskanych przy uzyciu zatwierdzonej
metody BD PrepStain.

Celami dodatkowymi badania byty:

» Okreslenie, czy zgodno$¢ zatwierdzonej metody BD PrepStain
oraz metody BD PrepMate jest wieksza niz bedaca jedynie
wynikiem przypadku.

» Okreslenie, czy zgodnos¢ zatwierdzonej metody BD PrepStain oraz
metody manualnej BD SurePath jest wigksza niz bedgca jedynie
wynikiem przypadku.

» Ocena wiarygodnosci prébek wedtug standardéw systemu
BD PrepStain dotyczacych przygotowywania preparatéow BD SurePath
metoda BD PrepMate.

» Ocena wiarygodnosci prébek wedtug standardéw systemu
BD PrepStain dotyczacych przygotowywania testu Pap BD SurePath
metoda manualng BD SurePath.

ZAUTOMATYZOWANE WYPOSAZENIE DODATKOWE BD PREPMATE

Aparat BD PrepMate to wyposazenie dodatkowe systemu BD PrepStain,
ktére automatyzuje dwa manualne etapy (mieszanie oraz nanoszenie)
obrébki laboratoryjnej BD PrepStain. Probka jest doktadnie mieszana,
przenoszona z fiolek konserwujgcych BD SurePath i nanoszona do
probowki zawierajgcej odczynnik do wirowania w gradiencie stezenia

BD Density Reagent przez aparat BD PrepMate. Statyw probek

z umieszczonymi na nim fiolkami prébek, pipetami strzykawkowymi

oraz proboéwkami (zawierajgcymi odczynnik do wirowania w gradiencie
stezenia BD Density Reagent) jest umieszczany na podajniku aparatu.
Statyw zawiera do dwunastu fiolek, probowek oraz pipet strzykawkowych
utozonych po cztery w trzech rzedach. Fiolki, pipety strzykawkowe oraz
probowki sg jednorazowego uzytku. Nalezy ich uzywac tylko raz w celu
wyeliminowania ryzyka skazenia probki.

METODA MANUALNA BD SUREPATH

Metoda manualna BD SurePath wykorzystuje manualng procedure
nanoszenia zawiesiny komorek na szkietka podstawowe oraz barwienia
preparatu. Pobieranie oraz obrébka prébek ginekologicznych jest
identyczna zaréwno w metodzie manualnej, jak i zatwierdzonej metodzie
BD PrepStain do punktu obejmujgcego wykorzystanie procesora
preparatéw BD PrepStain.

W metodzie BD PrepStain odwirowany osad komérek jest

umieszczany bezposrednio w procesorze preparatow BD PrepStain

do zautomatyzowanej obrobki, dzigki czemu uzyskuje sie wybarwione
preparaty BD SurePath.

W metodzie manualnej BD SurePath do odwirowanego osadu komérek

po wytrzgsaniu dodawana jest woda dejonizowana w celu resuspendowania
oraz randomizowania probki. Nastepnie prébka jest przenoszona do komory

osadczej BD Settling Chamber zamontowanej na szkietku podstawowym
BD SurePath PreCoat. Po osadzeniu probki na szkietku podstawowym
nastepuje barwienie metodg Papanicolaou.

DANE PREPARATOW

Tabela 17 przedstawia dane preparatéw uzytych w badaniu klinicznym.
Nalezy zwréci¢ uwage, ze badanie obejmowato zestaw trzech preparatow
dla kazdego przypadku.
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Tabela 17 Dane preparatow

Liczba
przypadkéw Preparaty

Catkowita liczba badanych 471 1413
Catkowita liczba wykluczonych z analizy -68 -204
Niepetna dokumentacja -39 117
Nieprawidtowo przygotowane preparaty -24 -72

Inne przyczyny wykluczenia * -5 -15
Catkowita liczba objetych analiza 403 1209

* Zagubione prébki, zdublowane numery pacjentek itp.

DANE DEMOGRAFICZNE PACJENTEK

Tabela 18 przedstawia wykaz demografii wiekowej wszystkich przypadkéw
wigczonych do populacji badania.

Tabela 18 Demografia pacjentow

Wiek Liczba przypadkow
19 lub mniej 3

20-29 73

30-39 158

40-49 105

50 + 64

Razem 403

Tabela 19 przedstawia aktualne informacje kliniczne, natomiast tabela 20
wywiad kliniczny wszystkich badanych kobiet. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze

dopuszczalny jest wiecej niz jeden punkt i catkowita liczba oséb moze nie
zgadzac sie z liczba kobiet w populacji badania.

Tabela 19 Aktualne informacje kliniczne

Informacja kliniczna Liczba przypadkow
Cykl regularny 241
Cykl nieregularny 69
Histerektomia 16
Cigza

Po poronieniu 0
Po urodzeniu dziecka 9
Po menopauzie 58
W trakcie menopauzy 1
Zmniejszenie odpornosci 0
Nieprawidtowe objawy ginekologiczne 0
Uptawy 137
Zastepcza terapia estrogenowa 19
Wktadka wewnatrzmaciczna 2
Antykoncepcja doustna / implant 20
Brak antykoncepgji 181
Informacje niedostepne 22
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Tabela 20 Wywiad kliniczny

Wywiad Liczba przypadkow
Poprzednia cytologia nieprawidtowa 13
Weczeséniejsze nieprawidiowe krwawienia 36
Biopsja 3
Przebyty rak 1
Chemioterapia 0
Naswietlanie 0
Wziernikowanie pochwy 9
HIV/AIDS 0
HPV (wirus brodawczaka ludzkiego) 0
Opryszczka 1
Obustronne podwigzanie jajowoddw w wywiadzie* 1
Zapalenie narzadow miednicy mniejszej w wywiadzie** 57
Brak 363

* Obustronne podwigzanie jajowodow
* Zapalenie narzadéw miednicy mniejszej

WYNIKI BADANIA

Celem niniejszego badania byto ustalenie, czy preparaty BD SurePath
przygotowywane metodg BD PrepMate oraz metodg manualng

BD SurePath s3 lepsze niz te, ktére zostaty przygotowane metodg

BD PrepStain. Dane kliniczne wskazuja, ze preparaty przygotowane
metodami manualnymi BD PrepMate oraz BD SurePath majg
morfologie i jako$¢ poréwnywalne do preparatéw uzyskanych przy uzyciu
zatwierdzonej metody BD PrepStain.

Dane kliniczne wskazujg takze, ze skutecznos¢ diagnostyczna metody
BD PrepMate oraz metody manualnej BD SurePath jest podobna

do skutecznosci zatwierdzonej metody BD PrepStain. Ponadto
wiarygodno$¢ preparatéw przygotowywanych metodg BD PrepMate oraz
metoda manualng BD SurePath nie r6zni sie od preparatéw uzyskanych
przy uzyciu zatwierdzonej metody BD PrepStain. Dane te potwierdzajg
porownywalnos¢ metody BD PrepMate oraz metody manualnej

BD SurePath z zatwierdzong metodg BD PrepStain.

MORFOLOGIA ORAZ JAKOSC PROBEK

Tabela 21 przedstawia wyniki celéw podstawowych. Akceptowalnosé
preparatéw uzyskanych przy uzyciu kazdej z metod oceniano zgodnie

z kryteriami morfologii oraz jakosci, ktore przedstawiono w tabeli. Dla
kazdego kryterium cze$¢ akceptowalnych preparatéw obliczono odpowiedni
95% przedziat ufnosci (confidence interval — Cl).

Tabela 21 Poréwnanie wspdtczynnikdw oraz przedziatéw ufnosci
(Confidence Intervals — CI) dla kryteriow akceptowalnosci

Wspotczynniki akceptowalnosci metody BD PrepMate i metody manualnej
BD SurePath byty niemal zawsze réwne lub wyzsze niz metody

BD PrepStain. Ponadto 95% przedziaty ufnosci dla metody BD PrepMate
i metody manualnej BD SurePath znaczgco przekraczaty warto$¢ tych
parametréw dla zatwierdzonej metody BD PrepStain. Oznacza to, ze
preparaty przygotowane metodg BD PrepMate oraz metodg manualng

BD SurePath majg morfologie i jako$¢ poréwnywalne do preparatow
uzyskanych przy uzyciu zatwierdzonej metody BD PrepStain. Dlatego tez
jakos¢ preparatéow w przypadku obu metod jest taka sama jak w przypadku
metody zatwierdzone;.

ZGODNOSC DIAGNOSTYCZNA

Analiza obejmuje diagnozy uzyskane dzigki preparatom przygotowanym
kazdg z metod. Poniewaz dane pochodzg z probek dzielonych, macierze
diagnostyczne przedstawione w tabelach 22 i 23 opierajg sie na probkach
parowanych (przygotowywanych metoda BD PrepMate oraz metodg
manualng BD SurePath poréwnywanych z zatwierdzong metodg

BD PrepStain). W warunkach idealnych diagnoza uzyskana z preparatéw
przygotowanych obiema metodami bedzie taka sama. Stan ten zostat
przedstawiony jako liczba preparatéw o identycznych diagnozach
przedstawionych po przekatnej kazdej tabeli.

Pierwsza miarg zgodnosci jest odsetek preparatéw na gtéwnej przekatnej
oraz odpowiadajgce im 95% przedziaty ufnosci. Drugg miare zgodnosci
uzyskano ze statystyki kappa, ktorag obliczono i przetestowano dla kazdego
poréwnania. Test okresla, czy zgodnos$¢ pomiedzy dwiema metodami

jest wieksza niz wynikatoby to z przypadku. Poniewaz obserwacje sg
uporzgdkowane, wazniejsze sg obserwacje, ktére lezg na lub w poblizu
gtéwnej przekatnej. Wazona statystyka kappa przyznaje wiecej wagi
obserwacjom, ktére lezg na lub w poblizu gtéwnej przekatne;.

POROWNANIE ZATWIERDZONYCH METOD BD PREPSTAIN ORAZ
BD PREPMATE

W Tabeli 22 liczba preparatéow na gtéwnej przekatnej to 367
(2+334+8+6+5+11+1), a stosunek preparatéw na gtéwnej przekatnej wynosi
0,9107 (367/403) przy 95% przedziale ufnosci 0,8785 do 0,9366.
Niezadowalajgce preparaty sg wytaczane z tabeli poprzez usuniecie
pierwszego rzedu oraz pierwszej kolumny — pozostato ich 397. Stosunek
preparatéw na gtéwnej przekatnej to 0,9194 (365/397) przy 95% przedziale
ufnosci 0,8881 do 0,9442.
Wyniki przedstawione w tabeli 22 wskazujg, ze zatwierdzona metoda
BD PrepStain oraz metoda BD PrepMate majg wyzszy stosunek zgodnych
diagnostycznie preparatow, na co wskazuje stosunek preparatéw na
gtéwnej przekatnej tabeli. Ponadto analiza wazonej kappa wskazuje, ze
zgodnos¢ jest o wiele wyzsza, niz wynikatoby to z przypadku.
Tabela 22 Tabela krzyzowa rozpoznan postawionych z uzyciem metod

BD PrepStain i BD PrepMate.

Rozpoznanie metoda BD PrepStain

Metoda przygotowywania preparatow
Unsat |WNL|BCC-RR|Atypia|LSIL |HSIL| DYSPL | AIS | CA |Razem
BD PrepStain BD PrepMate Metoda manualna
BD SurePath o | Unsat | 2 1 0 o oo 0 oo 3
Wspétczynnik | Scisty | Wspétczynnik | Scisty | Wspétczynnik | Scisty s
(n/N) 95% CI (n/N) 95% CI (n/N) 95% CI %_ WNL 2 334 2 7 2 0 0 0 0 347
[
Barwienie 0,9876 |09713,| 09926 [0,9784,| 09901 [0,9748,( & |BCC-RR| 0 6 8 0 110 0 00| 15
- (398/403) |0,9960 | (400/403) |0,9985 | (399/403) [0.9973| @ [Tapoia | 1 3 5 s 1olo 0 ol ol 12
8| kiarownose | 09876 09713, 09876 [0,9713,[ 09975 09863, &
£ (398/403) | 0,9960 | (398/403) | 0,9960 | (402/403) |09999| S| LSL | O |3 | O s |sjoj o jojog ™
[
2 Jadro 0,9901 |09748,| 09901 |0,9748,| 09975 [09863,| £ | HSIL 0 1 0 1 0 | 11 0 oo | 13
s (399/403) |0,9973| (399/403) |0,9973| (4021403) [0.9999| & Iyspr| o 0 0 0 T 1 o 0 o o ]
2l croronia 09950 [0,9822,| 09901 [09748,| 10000 [0,9909,| E
S (401/403) |0,9994 | (399/403) |0,9973 | (403/403) |1,0000| 8 AIS 0 0 0 0 0|0 0 00 0
8| cninsda 09926 |09784,| 09975 |09863,| 09603 |0,9363, cA o |o 0 o | o o ol 1] 1
5 (400/403) | 0,9985 | (402/403) |0,9999 | (387/403) |0,9771 Razem | 5 laaa| 12 7 19 1 11 0 o 11 1 203
Komérkowose| 0:9305 [0,9011,| 09454 09185 09404 (0,917,
(375/403) | 0,9533 | (381/403) |0,9655| (379/403) |0,9615
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POROWNANIE ZATWIERDZONYCH METOD BD PREPSTAIN ORAZ
BD SUREPATH

W Tabeli 23 liczba preparatéw na gtéwnej przekatnej to 353
(3+315+6+10+7+11+1). Stosunek preparatéw na gtéwnej przekatnej wynosi
0,8759 (353/403). Sciste granice 95% przedziatu ufnosci dwumianowej
wynoszg od 0,8397 do 0,9065.

Niezadowalajgce preparaty wytgczano z tabeli, usuwajgc pierwszy rzad
oraz pierwszg kolumne — pozostato ich 398. Stosunek preparatéw na
gtéwnej przekatnej to 0,8794 (350/398) przy 95% przedziale ufnosci 0,8433
do 0,9097. Wyniki przedstawione w tabeli 23 wskazuja, ze zatwierdzona
metoda BD PrepStain oraz metoda manualna BD SurePath majg wyzszy
stosunek zgodnych diagnostycznie preparatéw, na co wskazuje stosunek
preparatéw na gtéwnej przekatnej tabeli. Ponadto analiza wazonej kappa
wskazuje, ze zgodnos$¢ jest o wiele wyzsza niz wynikatoby to z przypadku.
Dlatego tez skutecznos$c¢ diagnostyczna obu metod jest taka sama jak
metody zatwierdzone;j.
Tabela 23 Tabela krzyzowa rozpoznan postawionych z uzyciem metody
BD PrepStain i metody manualnej BD SurePath

Rozpoznanie metoda BD PrepStain

Unsat |WNL|BCC-RR| Atypia|LSIL|HSIL| DYSPL]| Als | CA [Razem
| Unsat | 3 | o 0 o |oflo| o [o|lo] 3
TE WNL | 1 [315] 1 3 |10 o [o]fo] 321
§ BCC-RR| 0 |19 | & o |oflo]| o [o|lo] 25
-g Atypia | 0 12 4 10 0| o 0 0] o0 26
2| sik | o | 1 1 3 [ 7lo0] o [ofo] 12
2l HsiL | 1 | 1 0 1 |1 ]11] o |o|o] 15
SloyseL| o | o 0 o oo o [o]lo] o
§- AIS o | o 0 o |oflo| o [oflo] o
1 ca o | o 0 o oo o [of1] 1
Razem | 5 |348| 12 17 Lol o |o] 1] 403

WIARYGODNOSC PREPARATU

Dla kazdej metody preparatyki oceniano wiarygodnos$¢ preparatu. Dane

analizowano przy uzyciu dwoch testow McNemara.18

Tabela 24 przedstawia wyniki wiarygodnosci podczas poréwnywania

zatwierdzonej metody BD PrepStain z metodg manualng BD PrepMate.

Tabela 24 Wyniki wiarygodnosci preparatéw przygotowanych metodami
BD PrepMate i BD PrepStain

Te dwa poréwnania wykazujg, ze metoda BD PrepMate oraz metoda
manualna BD SurePath nie réznig sie pod wzgledem wiarygodnosci
od zatwierdzonej metody BD PrepStain.

BADANIE POBIERANIA BEZPOSREDNIO DO FIOLKI

Po wstepnym zatwierdzeniu systemu BD PrepStain przez FDA firma
BD Diagnostics (znana wczesniej jako TriPath Imaging) przeprowadzita
duze, wieloosrodkowe badanie systemu BD PrepStain uzytkowanego
zgodnie z przeznaczeniem, czyli w warunkach pobierania probek
bezposrednio do fiolek. Poprzednie badania kliniczne wykorzystywaty
metode dzielenia prébki, w ktdrej prébki byty najpierw wykorzystywane
do przygotowania konwencjonalnego preparatu z rozmazem Pap, a
pozostatg czes$¢ probki umieszczano we fiolce z ptynem konserwujacym
BD SurePath i poddawano obrébce w systemie BD PrepStain w celu
uzyskania preparatu BD SurePath. Powszechnie wiadomo, ze metody
dzielenia probki zanizajg rzeczywistg skuteczno$c¢ testu przygotowywanego
z resztkowego materiatu komérkowego. 12

Niniejsze badanie poréownywato skuteczno$c¢ preparatow BD SurePath
wykonanych z probek pobranych bezposrednio do fiolki ze skutecznoscig
rozmazow konwencjonalnych. Wyniki uzyskane z preparatéw BD SurePath
poréwnano z wynikami uzyskanymi w badaniach rozmazoéw z kohortg
historyczng. Badanie w szczegdlnosci oceniato, czy preparaty BD SurePath
poprawiajg skutecznos$¢ wykrywania zmian duzego stopnia w obrebie
nabtonka ptaskiego szyjki macicy (HSIL), adenogruczolaka miejscowego
oraz raka (HSIL+). Dla obu rodzajéw preparatow zebrano wszystkie
dostepne dane biopsji.

Populacja BD SurePath obejmowata 58 580 preparatéw uzyskanych

z 57 klinik, ktére w niemal 100% przeszty z pobierania rozmazéw
konwencjonalnych na probki BD SurePath. Probki pobierane w tych klinikach
byty wysytane w celu obrébki do trzech osrodkéw badan klinicznych.

Populacja konwencjonalna obejmowata 58 988 preparatéw pochodzacych
z tych samych klinik, co preparaty BD SurePath. Te populacje historyczng
zebrano, zaczynajgc od najnowszych preparatéw przygotowanych

przed przestawieniem sie klinik na test BD SurePath Liquid-based Pap
Test, a nastgpnie cofano sie w czasie do chwili, gdy liczba preparatéw
konwencjonalnych i preparatéw BD SurePath byta zblizona w kazdej z klinik.
Wyniki badania wykazujg wspotczynnik wykrywalnosci na poziomie
405/58 580 dla preparatow BD SurePath w poréwnaniu z 248/58 988

dla preparatow konwencjonalnych, co daje odpowiednio wspotczynniki
wykrywalnosci 0,691% i 0,420%, (patrz tabela 26). Dla tych osrodkow

i populacji badan oznacza to 64,4% (p<0,00001) wzrost wykrywalnosci
zmian HSIL+ po rozpoczeciu stosowania preparatéw BD SurePath.

Tabela 26 Poréwnanie wspétczynnikéw wykrywalnosci w zaleznosci

Wynik metody BD PrepStain od osrodka
SAT lub SBLB UNSAT HSIL+
Konwencjonalne BD SurePath
_ SAT lub SBLB 398 3 401 Osrodek ]
Wynik metody Razem | HSIL+ | Odsetek (%) | Razem | HSIL+ | Odsetek (%)
BD PrepMate 1 41274 | 216 0,523 40735 | 300 0,736
UNSAT 0 2 2
2 10 421 19 0,182 10 676 78 0,731
398 5 403 3 7293 13 0,178 7169 27 0,377
Razem 58 988 248 0,420 58 580 405 0,691
Tabela 25 przedstawia wyniki wiarygodnosci podczas poréwnywania
zatwierdzonej metody BD PrepStain z metodg manualng BD SurePath. LSIL+
Tabela 25 Wyniki wiarygodnosci preparatéw przygotowanych metoda Osrodek Konwencjonalne BD SurePath
. M srode
manualng BD SurePath i metodg BD PrepStain Razem | LSIL+ | Odsetek (%) | Razem | LSIL+ | Odsetek (%)
Wynik metody BD PrepStain 1 41 274 765 1,853 40735 1501 3,685
SAT lub SBLB UNSAT 2 10 421 96 0,921 10 676 347 3,250
3 7293 99 1,357 7169 127 1,772
Wynik metody | SAT lub SBLB 398 2 400 Razem | 58988 | 960 1,627 58580 | 1975 3,371
manualnej
BD SurePath UNSAT 0 3 3
398 5 403
10 Polski 500006642(02) 2015-04



ASCUS+
; Konwencjonalne BD SurePath
Osrodek
Razem |ASCUS+| Odsetek (%) | Razem |ASCUS+| Odsetek (%)
1 41274 1439 3,486 40735 | 2612 6,412
2 10 421 347 3,330 10 676 689 6,454
3 7293 276 3,784 7169 285 3,975
Razem 58988 | 2062 3,496 58 580 | 3586 6,122
Niezadowalajace
A Konwencjonalne BD SurePath
Osrodek
Razem | UNSAT+ | Odsetek (%) | Razem | UNSAT+ | Odsetek (%)
1 41274 132 0,320 40735 37 0,091
2 10 421 163 1,564 10 676 89 0,834
3 7293 20 0,274 7169 4 0,056
Razem 58 988 315 0,534 58 580 130 0,222

Uwaga: Mozliwe sg réznice w wydajnosci pomiedzy osrodkami. Kazde
laboratorium musi starannie monitorowac jako$¢ swojej pracy

PROCEDURA

Petne procedury przygotowywania szkietek podstawowych BD SurePath
Liquid-based Pap Test zostaty opisane w podreczniku operatora procesora
preparatéw BD PrepStain Slide Processor.
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