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,BD PrepMate” Consumables Kit
491313 (vartojimo reikmeny rinkinys)

,BD PrepStain“ Consumables Kit
431311 (vartojimo reikmeny rinkinys)

,BD PrepStain“ Consumables Kit
491312 (vartojimo reikmeny rinkinys) — Japonija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,BD PrepStain System” (anksciau ,,AutoCyte PREP System®) yra skystujy
terpiy plono Igsteliy sluoksnio paruoSimo procesas. Su ,BD PrepStain
System” pagaminamos ,BD SurePath* skystujy terpiy PAP tyrimo
skaidrés, kuriy paskirtis — pakeisti jprastus ginekologinius PAP tepinélius.
,BD SurePath” skaidres (anksciau ,AutoCyte PREP* skaidrés) yra skirtos
naudoti atliekant patikrg ir nustatant gimdos kaklelio vezj, ikivéZinius
pakitimus, atipines lIgsteles ir visas kitas citologines kategorijas, apibréztas
.Bethesda System for Reporting Cervical/Vaginal Cytologic Diagnoses*
(gimdos kaklelio / maksties citologinés diagnozés pateikimo sistemoje).!

,BD SurePath* konservavimo skystis yra tinkama ginekologiniy méginiuy,
tiiamy ,BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT) QX and Neisseria
gonorrhoeae (GC) Q* Amplified DNA Assays” (amplifikuoty DNR tyrimais),
émimo ir gabenimo terpé. Nurodymus, kaip naudoti ,BD SurePath*
konservavimo skystj ruoSiant meéginius jvairiems tyrimams, rasite tyrimy
pakuodiy informaciniuose lapeliuose.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,BD PrepStain System” skystg gimdos kaklelio lasteliy méginio suspensijg
pavercia | iSskirtinai nudazytg, homogeninj, plong lasteliy sluoksnj,
i8saugodama diagnostines Iasteliy sankaupas.2-? Sis procesas apima Igsteliy
konservavimg, atsitiktinj émima, diagnostinés medziagos sodrinimg, lasinimg
pipete, nusésdinima, dazymg ir uzdengima dengiamuoju stikleliu, siekiant
paruosti ,BD SurePath” skaidre, naudojamg atliekant jprastine citologijos

atranka ir klasifikavima, kaip apibréZta ,Bethesda“ sistemoje.! ,BD SurePath”

skaidréje pateikiama gerai iSsaugota nudazyty Iasteliy populiacija, esanti

13 mm skersmens apskritime. Pasalinama didZioji dalis oro sausinimo
artefakty, nerySkumu, persidengianéiy lgsteliy medziagy ir nuosédy. Gerokai
sumazinamas leukocity kiekis ir tai leidZia lengviau vizualizuoti epitelio
lasteles, diagnozuojant aktualias Igsteles ir infekcinius organizmus.

,BD SurePath” procesas pradedamas kvalifikuotam medicinos darbuotojui
naudojant Sepetélio tipo meéginiy émimo jrankj (pvz., ,Rovers Cervex-
Brush*, ,Rovers Medical Devices B.V.“, Oss, Nyderlandy Karalysté) arba
endocervikalinio Sepetélio ir plastikinés mentelés komplektg (pvz., ,Cytobrush
Plus GT* ir ,Pap Perfect” mentele, ,CooperSurgical Inc.“, Trumbull, CT) su
nuimama (-omis) galvute (-emis), skirta (-omis) ginekologiniam méginiui
paimti. Méginiy émimo jrankiu paimtos lgstelés netepamos ant stiklelio.
Méginiy émimo jrankio galvutés nuimamos nuo rankenos ir jdedamos |

,BD SurePath” konservavimo skysc¢io buteliukg. Buteliukas uzdaromas
dangteliu, pazymimas etikete ir siuniamas su atitinkamais dokumentais
apdoroti j laboratorijg. Méginiy émimo jrankio galvutés néra iSimamos i$
konservavimo buteliuky, kuriuose yra paimti méginiai.

Laboratorijoje konservuotas méginys pamaiSomas sukamaisiais judesiais®
ir perkeliamas j BD tankio reguliavimo reagenta. Taikant sodrinima, kurj
sudaro centrifuguojant atliekamas nusésdinimas naudojant BD tankio
reguliavimo reagentg, i§ méginio i$ dalies pasalinamos nediagnostinés
liekanos ir uzdegiminiy lgsteliy perteklius. Po centrifugavimo granuliuotos
Igstelés iS naujo suspenduojamos, sumaiSomos ir perkeliamos j

BD nusésdinimo kamera, jtaisytg ant ,BD SurePath PreCoat" skaidrés.
Lastelés nusésdinamos veikiant sunkio jégai ir nudazomos atliekant
modifikuotg Papanicolaou dazymo procediirg. Skaidré nuvaloma ksilenu ar
jo pakaitu ir uzdengiama dengiamuoju stikleliu. Lgsteles, esancias 13 mm
skersmens apskritime, mikroskopu tiria specialiai iSmokytas citopatologijos
technologas ir patologas, atsizvelgdami j kitg aktualig pacientés informacija.
*Pastaba. Papildomam tyrimui galima paimti iki 0,5 mL méginio po sukimo
,BD SurePath” skystujy terpiy PAP tyrimo skaidrése.

1 Lietuviy

APRIBOJIMAI

* Ginekologiniai méginiai, skirti ruoSiniams paruosti naudojant
,BD PrepStain System®, turi bati paimami naudojant $epetélio tipo
méginiy émimo jrankj arba endocervikalinio Sepetélio ir plastikinés
mentelés komplektg su nuimama (-omis) galvute (-émis), laikantis
standartinés gamintojo nurodytos méginiy émimo proceduros.

Medinés mentelés su ,BD PrepStain“ sistema neturi bati naudojamos.
Endocervikalinio Sepetélio ir plastikinés mentelés komplektai, neturintys
nuimamy galvuciy, su ,BD PrepStain® sistema neturi bati naudojami.

« Batina ,BD SurePath® skaidriy gaminimo ir vertinimo salyga yra jgaliotyjy
asmeny organizuojami mokymai. Citopatologijos technologai ir patologai
bus iSmokyti atlikti morfologijos jvertinimg pagal ,BD SurePath” skaidres.
Per mokymus bus tikrinami jgtdziai. Laboratorijos klientai galés naudoti
mokomuosius skaidriy ir tyrimy rinkinius. ,BD Diagnostics® taip pat padés
ruosti mokomasias skaidres i$ kliento pacienciy.

» Tinkamas ,BD PrepStain System“ veikimas uztikrinamas naudojant tik
,BD Diagnostics* palaikomus arba rekomenduojamus naudoti priedus.
Panaudoti priedai ir gaminiai turi biti tinkamai pasalinami, laikantis
istaigos ir valdzios institucijy nustatyty reikalavimy.

» Visi priedai yra vienkartiniai ir jy negalima naudoti pakartotinai.

« ,BD SurePath” skystujy terpiy PAP tyrimo skaidréms reikia 8,0 + 0,5 mL
méginio, paimto i$ ,BD SurePath“ méginiy émimo buteliuko.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Citologiniuose méginiuose gali bati infekciniy ligy sukéléjy. Dévékite
tinkamus apsauginius drabuzius, mavékite tinkamas pirstines ir naudokite
akiy / veido apsaugos priemones. Dirbdami su méginiais, laikykités
atitinkamy biologinio pavojaus atsargumo priemoniy.

,BD SurePath Preservative Fluid“ konservavimo skystyje yra vandeninio
denatdruoto etanolio tirpalo. MiSinyje yra Siek tiek metanolio ir izopropilo
alkoholio. Nenuryti.

Atsargiai

H226 Degus skystis ir garai.

P233 Talpyklg laikyti sandariai uzdarytg. P280 Maveti apsaugines pirstines/
devéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P303+P361+P353 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nusivilkite visus
uzterstus drabuzius. Nuplaukite odg vandeniu arba po dusu. P403+P235
Laikyti gerai vedinamoje vietoje. Laikyti vesioje vietoje. P501 Turinj / pakuote
iSmesti laikantis vietos / regiono / Salies / tarptautiniy teisés akty nuostaty.

,BD Density Reagent” (tankio reguliavimo reagentas) sudétyje yra natrio
azido. Nenuryti.

Atsargiai

H302 Kenksminga prarijus.

P264 Po naudojimo kruops$¢iai nuplauti. P301+P312 “PRARIJUS: pasijutus
blogai, skambinti j APSINUODIJIMYU KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytojg.” P501 Turinj / pakuote iSmesti laikantis
vietos / regiono / Salies / tarptautiniy teisés akty nuostaty.

,BD EA/OG Combo Stain“ (kombinuotieji dazai) yra metanolio ir eozino Y
,D&C" raudony dazy. Nenuryti.

Pavojinga

GO

H225 Labai degis skystis ir garai. H312+H332 Kenksminga susilietus su
oda arba jkvépus. H370 Kenkia organams.
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P264 Po naudojimo kruops$ciai nuplauti. P280 Mavéti apsaugines pirstines/ 2.
deéveéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P312 “Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMYU KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg.” P403+P235 Laikyti gerai
védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje. P501 Turinj / pakuote iSmesti

Bandiniui imti reikia naudoti polipropileno aerozolius sulaikancias
pipetes, kuriy dydis atitinka imama kiekj. Pastaba: serologiniy pipeciy
naudoti negalima. Reikia laikytis geros laboratorinés praktikos, kad j
,BD SurePath“ konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuka arba |
bandinj nepatekty terSaly. Bandinj reikia imti tinkamoje vietoje — ne ten,

laikantis vietos / regiono / Salies / tarptautiniy teisés akty nuostaty.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudoti in vitro diagnostikai.

Skirta naudoti tik profesionalams.

Naudojant ,BD PrepStain“ sistemg privaloma laikytis tinkamos
laboratorijos praktikos ir grieztai laikytis visy procediry.

Kad veikty tinkamai, reagentai turi bati laikomi kambario temperataroje
(15-30 °C) ir negali bati naudojami pasibaigus galiojimo laikui.

BD SurePath konservavimo skystj be citologiniy méginiy galima

laikyti kambario temperataroje (15-30 °C) iki 36 ménesiy nuo
pagaminimo datos. BD SurePath konservavimo skystj su citologiniais
meéginiais galima laikyti Saldomg (2—10 °C) iki 6 ménesiy, o kambario
temperatiroje (15-30 °C) — iki 4 savai¢iy. BD SurePath konservavimo
skystj su citologiniais méginiais, skirtg naudoti su BD ProbeTec CT QX ir
GC Qx amplifikuoty DNR tyrimams, galima laikyti ir perveZti iki 30 dieny
2-30 °C temperaturoje prie$ perkeliant j skystujy terpiy citologiniy
meéginiy (LBC) skiedimo mégintuvélius BD ProbeTec QX amplifikuoty
DNR tyrimams.

Venkite taskymosi ar aerozoliy susidarymo. Operatoriai privalo naudoti
tinkama rankuy, akiy ir drabuziy apsauga.

,BD SurePath Preservative Fluid“ konservavimo skys¢io antimikrobinis
efektyvumas buvo patikrintas su Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium
tuberculosis bei Aspergillus niger ir nustatyta, kad jis yra veiksmingas.
IStyrus ,BD SurePath” konservavimo meéginius, inokuliuotus su
kiekvienos rasies 106 CFU/mL, po 14 inkubavimo standartinémis
sglygomis dieny (Mycobacterium tuberculosis — po 28 dieny) auganciy
Igsteliy uzfiksuota nebuvo. Vis délto universaliy saugaus darbo su
biologiniais skysciais atsargumo priemoniy reikia laikytis visada.

Jei nebus laikomasi ,BD PrepStain System* operatoriaus vadove
nurodyty rekomenduojamy procedary, veiksmingumas gali pablogéti.

PASIRENKAMO BANDINIO PAEMIMAS

,BD SurePath Preservative Fluid Collection Vial“ konservavimo
skyscio méginiy émimo buteliuke yra pakankamas kiekis meéginio, kad
bty galima paimti iki 0,5 mL homogenisko Igsteliy ir skys€io misinio
papildomam tyrimui, prie$ atliekant ,BD SurePath“ PAP skystujy terpiy
tyrima, paliekant uztektinai méginio PAP tyrimui.

Nors néra jrodymy, kad imant bandinj i$ ,BD SurePath” konservavimo
skys€io méginiy émimo buteliuko paveikiama citologinio tyrimo
meéginio kokybé, per §j procesg retkarciais gali pasitaikyti atitinkamos
diagnostinés medziagos paskirstymo klaidy. Sveikatos priezidros
pacientés sveikatos istorijos. Be to, citologiniai tyrimai skirti ir kitoms
klinikinéms problemoms, ne tik lytiniu keliu plintancioms ligoms
diagnozuoti, todél bandinio émimas gali bati netinkamas visoms
klinikinéms situacijoms. Jeigu reikia, lytiniu keliu plintan¢ioms ligoms
tirti gali bati paimtas atskiras méginys, o ne bandinys i$ ,BD SurePath*
konservavimo skyscio méginiy émimo buteliuko.

Paémus bandinj i mazai Igsteliy turin€iy méginiy, gali likti
nepakankamai medziagos ,BD SurePath” konservavimo skyscio

méginiy émimo buteliuke tinkamam ,BD SurePath* PAP tyrimui paruosti.

Bandinj reikia paimti prie$ atliekant ,BD SurePath“ PAP skystujy
terpiy tyrima. Prie$ ,BD SurePath“ PAP skystuyjy terpiy tyrimg i$

,BD SurePath” konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuko galima
paimti tik vieng bandinj, tai nepriklauso nuo bandinio tario.

Procediira

1.

Kad misinys blty homogeniskas, ,BD SurePath Preservative Fluid
Collection Vial* konservavimo skyscio méginiy émimo buteliukas turi
bati sukamas 10-20 sekundziy, o 0,5 mL bandinj reikia paimti per vieng
minute nuo tada, kai liaujamasi sukti.

Lietuviy

kur atliekama amplifikacija.

3. Vizualiai patikrinkite bandinio medziagg pipetéje, ar néra dideliy arba
pusiau vientisy daleliy. Pastebéjus tokiy medziagy imant bandinj,
visg medziagag reikia grazinti j méginiy buteliukg ir nenaudoti méginio
papildomam tyrimui prie$ atliekant PAP tyrima.

4. Nurodymus apie bandinio apdorojimg naudojant ,BD ProbeTec" CT QX
ir GC Qx amplifikuoty DNR tyrimus rasite tyrimo gamintojo pakuotés
informaciniame lapelyje.

LAIKYMAS

,BD SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystj) be citologiniy

méginiy galima laikyti kambario temperatiroje (15-30 °C) iki 36 ménesiy

nuo pagaminimo datos.

,BD SurePath Preservative Fluid“ (konservavimo skystj) su citologiniais

meéginiais galima laikyti Saldomg (2—10 °C) iki 6 ménesiy, o kambario

temperatiroje (15-30 °C) — iki 4 savaiCiy.

,BD SurePath Preservative Fluid“ su citologiniais méginiais, skirtag naudoti

su ,BD ProbeTec" CT QX ir GC Qx amplifikuoty DNR tyrimams, galima

laikyti ir pervezti iki 30 dieny esant 2—30 °C temperatirai pries perkeliant

i skysc€io pagrindo citologiniy meginiy (LBC) skiedimo mégintuvélius

,BD ProbeTec* Qx amplifikuoty DNR tyrimams.

BUTINOS MEDZIAGOS

ISsamig informacijg apie reagentus, komponentus ir priedus rasite

,BD PrepStain Slide Processor” (skaidriy procesoriaus) operatoriaus

vadove. ,BD SurePath“ skaidréms ruosti rankomis (kai nenaudojamas

,BD PrepStain”“ skaidriy procesorius) néra batinos visos toliau

vardijamos medziagos.

Tiekiamos medziagos

+ BD PrepStain Slide Processor

» BD SurePath Collection Vial (su BD SurePath Preservative Fluid)

» Gimdos kaklelio méginio émimo jrankis (-iai) su nuimama (-omis)
galvute (-émis)

+ BD Density Reagent

» BD Syringing Pipettes

» BD Settling Chambers

» BD Cytology Stain Kit

+ BD SurePath PreCoat Slides

« BD Centrifuge Tubes

» Skaidriy ir mégintuvéliy stoveliai

* BD PrepStain Transfer Tips

+ BD Aspirator Tips

Bitinos, bet netiekiamos medziagos

* Sukamasis maisytuvas

» Dejonizuotas vanduo (7,5-8,5 pH)

» BD alkoholinis skalavimo mi8inys arba izopropanolis ir reagenty
Svarumo klasés alkoholis

* Valymo medziaga, tvirtinimo priemoné ir dengiamieji stikleliai

DIAGNOSTIKOS INTERPRETAVIMAS IR RUOSINIO TINKAMUMAS
Po ,BD Diagnostics” jgaliotyjy mokymuy, kaip naudoti ,BD PrepStain
System* ir ,BD SurePath*” skaidres, ,BD SurePath“skaidréms galios
.Bethesda*“ sistemos citologijos diagnostikos kriterijai, kurie Siuo metu
taikomi citologijos laboratorijose jprastiems PAP tepinéliams.! ,Bethesda“
2001 m. diagnozés pateikimo sistemoje rekomenduojama laikytis tam
tikry nurodymy dél skystujy terpiy ruoSiniy ir apibréziama, kaip nustatyti
pakankama lasteliy kiekj bltent Siuose ruosSiniuose.
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Kai néra nenormaliy Igsteliy, ruoSinys yra laikomas netinkamu, jei egzistuoja

viena ar daugiau i$ toliau iSvardyty salyguy:

(1) Nepakankamas diagnostiniy lgsteliy skai¢ius (maziau nei 5000
daugiasluoksnio plok&ciojo epitelio (squamous epithelial) Iasteliy
viename ruosinyje). Toliau pateikiamos rekomenduojamos gerai
i§saugoty daugiasluoksnio ploksgiojo epitelio (squamous epithelial)
Igsteliy skaiciaus ant ,BD SurePath* skaidriy vertinimo proceddros.

» ISnagrinékite kiekvieno patikrai naudojamo mikroskopo modelio
gamintojo vadova arba susisiekite su mikroskopo gamintoju ir
nustatykite regéjimo lauko plotg, kai naudojamas norimas okuliaras
ir 40 k. priartinimo objektyvas. Arba apskaiciuokite lauko plotg
naudodami hemocitometrg ar panasig mikroskopine skaidrés
matavimo skale (lauko plotas = Tir2, kur r yra lauko spindulys).

» Minimalus vidutinis Igsteliy skaicius vieno 40 k. priartinimo objektyvo
plote turéty bati nustatomas dalijant ,BD SurePath” skaidrés
130 mm?2 apytikrj Igsteliy nusodinimo plotg i$ konkretaus naudojamo
mikroskopo lauko ploto. Tada gautas skaicius padalijamas i§ 5000
lgsteliy minimumo. Gautas rezultatas yra rekomenduojamas minimalus
vidutinis tinkamumo skaiCius epitelio Igsteléms 40 k. priartinimo
objektyvo regéjimo lauke. UZsiraSykite $j skaiciy, o citopatologijos
technologas turés juo visada remtis. ,Bethesda“ 2001 m. nurodymai,
nurodantys apytikslj Igsteliy skai€iy 13 mm ruoSinio lauke.

» Per ruoSinio skersmenj horizontaliai arba vertikaliai turéty bati
apskaiciuojama maziausiai deSimt lauky.

« Tikrinant gaminamy ruosiniy tinkamuma, galéty bati atliekamas
makroskopinis nudazyto ruosinio vizualinio tankumo vertinimas
kaip praktiska Igsteliy kiekio jvertinimo priemoné. Taciau per patikrg
citopatologijos technologo atliekamo pagrindinio mikroskopinio
ivertinimo pakaito néra.

(2) 75 % ar daugiau lgsteliniy komponenty yra neaiskis dél uzdegimo,
kraujo, bakterijy, gleiviy ar artefakty, o tai kliudo atlikti citologinj
skaidrés vertinima.

Visus nenormalius ar jtartinus patikros pastebéjimus reikéty perduoti

patologui perzidréti ir jvertinti. Patologas turéty pastebéti visus diagnostiskai

svarbius lgsteliy morfologinius pakitimus.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS: KLINIKINIY TYRIMY ATASKAITA
Pirmasis padalyty méginiy tyrimas

Siekdama palyginti ,BD PrepStain System” pagaminty

,BD SurePath“Liquid-based Pap Test skaidriy ir jprastai ruoSiamy PAP
tepinéliy diagnostikos rezultatus, ,BD Diagnostics” (anksc¢iau Zinoma kaip
,IriPath Imaging®) jvairiose vietose atliko Zvalgomajj, slaptg padalyty
méginiy, suderinty pory klinikinj tyrimg. Tyrimo tikslas — lyginant su jprastu
PAP tepinéliu jvertinti ,BD SurePath Liquid-based Pap Test" skystujy

terpiy PAP tyrimo veiksminguma nustatant gimdos kaklelio vézZj, ikivezinius
pakitimus ir atipines Igsteles jvairiose pacienciy populiacijose ir skirtingoje
laboratorijy aplinkoje. Taip pat buvo vertinamas abiejy ruosiniy tinkamumas.
Remiantis FDA svarbiy punkty dokumento, skirto gimdos kaklelio citologijos
jrankiams10, rekomendacijomis, i§ pradziy buvo ruoSiami visi jprasti PAP
tepinéliai, o tada ant Sepetélio tipo jrankio likes méginys surenkamas j

,BD SurePath” konservavimo skys¢io meginiy émimo buteliuka.

Atvezta j laboratorijg kiekviena i§saugota Igsteliy suspensija buvo
apdorojama pagal ,.BD PrepStain System*” protokolg. Gauta ,BD SurePath*“
skaidré ir atitinkama jprasto PAP tepinélio skaidre buvo tikrinamos
rankomis ir diagnozuojamos atskirai, taikant diagnostikos kategorijas pagal
.Bethesda"“ sistema. Visur patologas vertino visas nenormalias skaidres.

Pagal Shatzkin aprasytg metodg!?, Siame tyrime paskirtoje referentinéje
vietoje dalyvavo nepriklausomas referentinis patologas, kuris i$ visy viety
slaptai perzidréjo visus nenormalius arba prieStaringus atvejus, atkdrimo
atvejus ir 5 % normaliy atvejy ir pateiké kiekvieno atvejo ,tikrajg“ diagnoze.

Pacienty charakteristikos

Tyrime dalyvavusiy motery amzZius buvo nuo 16 iki 87 mety, iS jy — 772
pomenopauzinio amziaus moterys. |5 8807 tyrime dalyvavusiy pacienciy,
1059 jau anksciau buvo nustatyti nenormalls PAP tepinéliy rezultatai. Visg
tirty pacienciy populiacijg sudaré toliau iSvardytos rasiy grupés: baltaodés
(44 %), juodaodés (30 %), azijietés (12 %), ispanés (10 %), indénés (3 %)
ir kt. (1 %).

3 Lietuviy

IS tyrimo buvo pasalintos neteisingai dokumentus uzpildziusios, jaunesnés
nei 16 mety moterys, pacientés, kurioms buvo pasalinta gimda ir paimti
citologiniu atzvilgiu netinkami ir nepakankami méginiai. Atrenkant didelés
rizikos, retai besitirianCias ir nepastovias pacientes, buvo siekiama jtraukti
kuo daugiau gimdos kaklelio vézio ir ikivéziniy ligy atvejy.

15 10 335 visy atvejy buvo priimti ir aStuoniose skirtingose tyrimo vietose
ivertinti 9046 atvejai. 18 8iy 9046 atvejy 8807 atitiko ,Bethesda“ sistemos
ruos$inio tinkamumo reikalavimus ir buvo tinkami naudoti visapusiSkai abiejy
ruoSiniy diagnozei.

Tyrimo rezultatai

Klinikinio tyrimo tikslas buvo patikrinti ,BD PrepStain System* pagaminty
,BD SurePath* skaidriy ir jprastai paruosty PAP tepinéliy veiksminguma.
Abiejy ruosiniy tipy skaidrés buvo suklasifikuotos pagal ,Bethesda“
sistemos kriterijus. Tyrimo protokolas buvo SaliSkas jprasto PAP tepinélio
atzvilgiu, nes i$ pradZiy visada buvo ruoSiami jprasti PAP tepinéliai, taigi
,BD SurePath” skaidrei tekdavo tik ant Sepetélio tipo jrankio likusi medziaga
(t. y. ta méginio dalis, kuri paprastai i§metama).’2 Numatyta ,BD SurePath*
skystujy terpiy PAP tyrimo paskirtis yra tiesioginis surinkimas j buteliuka, kur
visos surinktos Igstelés bus prieinamos ,BD PrepStain System*.
Siekdamas palyginti ,BD SurePath“ skaidriy ir jprasto PAP tepinélio
skaidriy jautruma, kai Sios nuskaitomos rankomis, referentinis patologas
nustate atvejy nenormalumo lygj ir palygino su tyrimo vietose atliktomis
diagnozémis. Referentiné diagnozé buvo grindziama nepriklausomo
referentinio patologo nustatyta bet kurios skaidrés ruoSinio labiausiai
nuo normos nukrypusia diagnoze. Sis rezultatas buvo naudojamas kaip
Jeisinga“ diagnozeé arba referentiné reikSmé norint palyginti viety rezultatus
naudojant ,BD PrepStain System“ ,BD SurePath“ skaidriy ruosinj ir jprasto
PAP tepinélio ruosSinj. Nuliné hipoteze, kad dviejy skaidriy ruosiniy metody
jautrumas yra vienodas, buvo patikrinta naudojant McNemar chi kvadrato
suporuoty duomeny tyrimg.13 Siuo statistikos tyrimu buvo lyginami dviejy
ruo$imo metody skirtingi rezultatai.
1 lenteléje pateikiamas tiesioginis visy viety ,BD SurePath* skaidriy ir
iprasty skaidriy rezultaty palyginimas Sioms diagnostinéms kategorijoms:
nevirsija normaliy riby (WNL), atipinés nenustatytos reikSmés ploks¢iojo
epitelio Igstelés / atipinés nenustatytos reikSmeés liaukinés Igstelés
(ASCUS / AGUS), nezymus plokscialgsteliniai intraepiteliniai pakitimai
(LSIL), zymus plokscialasteliniai intraepiteliniai pakitimai (HSIL) ir vézio
zymuo (CA).
1 lentelé Pirmasis padalyty méginiy tyrimas. 8807 poriniai méginiai — viety

rezultaty palyginimas — be referentinio patologo

Rezultatai pagal vietg

Vietos nr. S':i“l‘o':;'“ WNL | ASCUS | AGUS | LSIL | HSIL | CA |I$viso
SP 873 | 56 2 42 5 0 978

! CN 881 | 46 2 29 20 0 978
SP [1514 | 47 4 81 24 0 1670

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

3 CN 673 | 11 0 13 6 1 704
A sP [1302| 60 2 19 5 0 1388
CN |1326| 37 2 19 4 0 1388

SpP 465 | 25 1 5 1 0 497

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

SP 438 | 66 17 13 14 23 | 571

! CN 417 | 93 19 4 22 16 571
sp [1227] 61 3 86 44 2 1423

8 CN | 1200| 57 0 94 61 2 1423
o sP [7759| 509 36 342 | 135 | 26 | 8807
IS viso CN | 7768 | 531 39 271 | 177 | 21 | 8807

SP — ,BD SurePath*” skaidrés
CN — |prastai paruo$tos skaidrés
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2 lenteléje pateikiamas tiesioginis visy viety ,BD SurePath* ruoSinio
metodo ir jprasto PAP tepinélio ruosinio rezultaty palyginimas pagal visas
diagnostinio gydymo kategorijas.
2 lentelé Pirmasis padalyty méginiy tyrimas. 8807 poriniai méginiai — visy
viety rezultaty palyginimas — be referentinio patologo
|prastai paruostas PAP tepinélis

5 lentelé Pirmasis padalyty méginiy tyrimas. Visy viety rezultaty, kada
méginiai pagal referentinj metoda buvo priskirti HSIL+ grupei,
palyginimas — priestaringy klaidy analizé (LSIL néra klaida)

|prastai paruosta skaidrée

WNL (ASCUS| AGUS | LSIL | HSIL | CA |[IS viso

WNL | 7290 | 361 20 63 24 1 7759

ASCUS| 343 101 44 15 2 509
,BD Pril:)Stain“ AGUS | 26 6 0 0 0 36
paruosta 1 342

,,BD SurePath“

HSIL 20 10 17 79 2 135

4
4

LSIL | 87 52 2 147 | 53
7
2

CA 2 1 0 6 15 26

IS viso | 7768 | 531 39 271 177 21 8807

1ir 2 lentelése nepriklausomo referentinio patologo rezultatai neatsispindi.
3 Lentelé Pirmasis padalyty méginiy tyrimas. Visy viety rezultaty, kai
atvejai pagal referentinj metodg buvo priskirti ASCUS / AGUS
grupei, palyginimas — priestaringy klaidy analizé
|prastai paruosta skaidré

Sékmingai Klaida
Su ,,BD PrepStain“ Sékmingai 113 205 318
paruosta
,,BD SurePath“ PAP
tyrimo skaidre Klaida 180 229 409
293 434 727

Sékmingai = ASCUS / AGUS

Klaida = WNL ir reaktyvis / reparaciniai

McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc =1,62, p =0,2026

|prastai paruostos skaidrés klaidos: 205

,BD SurePath“ skaidrés klaidos: 180

3 lenteléje pateikiami atvejy, kuriuos referentinis patologas priskyré

prie ASCUS arba AGUS, rezultatai. Sis vertinimas leidZia i$analizuoti

priestaringas klaidas ir taip jvertinti metody jautruma pagal padalyty méginiy

tyrimo sgranga. Klaidos apima WNL ir reaktyvius / reparacinius atvejus.

McNemar tyrimu nustatyta p reikSmé virsijo 0,05, todél ,BD SurePath* ir

iprasto PAP tepinélio rezultatai buvo vienodi.

4 Lentelé Pirmasis padalyty méginiy tyrimas. Visy viety rezultaty, kada
meéginiai pagal referentinj metodg buvo priskirti LSIL grupei,
palyginimas — priestaringy klaidy analizé

|prastai paruosta skaidré

Sékmingai Klaida
Su ,,BD PrepStain“ Sékmingai 140 63 203
paruosta
,,BD SurePath“ PAP
tyrimo skaidré Klaida 54 86 140
194 149 343

Sékmingai = LSIL

Klaida = WNL, reaktyvis / reparaciniai ir ASCUS / AGUS

McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc = 0,69, p = 0,4054

|prastai paruostos skaidrés klaidos: 63

,,BD SurePath“ skaidrés klaidos: 54

4 lenteléje pateikiami atvejy, kuriuos referentinis patologas priskyré prie
LSIL, rezultatai. Klaidos apima WNL, reaktyvius / reparacinius ir ASCUS /
AGUS atvejus. Kaip ir ASCUS / AGUS atveju, dviejy padalyty meéginiy tyrimo
metody jautrumas buvo statistiSkai vienodas, kai p reikSme virsijo 0,05.

4 Lietuviy

Sékmingai Klaida
Su ,,BD PrepStain“ | Sékmingai 160 28 188
paruosta
»,BD SurePath“ PAP
tyrimo skaidré Klaida 36 38 74
196 66 262

Sékmingai = HSIL+

Klaida = WNL, reaktyvis / reparaciniai ir ASCUS / AGUS

McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc =1,00, p =0,3173

|prastai paruostos skaidrés klaidos: 28

»,BD SurePath“ skaidrés klaidos: 36

5 lenteléje pateikiavmi atvejuy, kuriuos referentinis patologas priskyré prie

HSIL+, rezultatai. Siame palyginime LSIL buvo vertinamas ne kaip klaida,

o kaip neatitikimas.10.14.15 Klaidos apima WNL, reaktyvius / reparacinius

ir ASCUS / AGUS atvejus. Si priestaringy klaidy jautrumo analizé parodé

padalyty méginiy tyrimo metody statistinj atitikima.

6 lentelé Pirmasis padalyty méginiy tyrimas. Vézio atvejy priestaringy
klaidy analizé (HSIL néra klaida; LSIL laikomas klaida)

|prastai paruosta skaidré

Sékmingai Klaida
Su,,BD PrepStain“ | Sékmingai 19 2 21
paruosta
,,BD SurePath“ PAP
tyrimo skaidré Klaida 5 1 6
24 3 27

Sékmingai = vézio zymuo

Klaida = WNL, reaktyvis / reparaciniai, ASCUS / AGUS ir LSIL

McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc =1,645, p = 0,1980

|prastai paruostos skaidrés klaidos: 2

,,BD SurePath“ skaidrés klaidos: 5

6 lenteléje pateikiami atvejy (i$ visy viety), kurie pagal referentinj metodg

buvo jvertinti kaip véziniai, rezultatai. Klaidos apima WNL, reaktyvius /

reparacinius, ASCUS / AGUS ir LSIL atvejuvs. Priestaringy klaidy jautrumo

analizé parodé metody statistigj atitikimg. Sie 27 vézio atvejai buvo jtraukti j

pakartotinio vertinimo tyrimg. Siuos duomenis galite rasti 9 lenteléje.

7 lentelé Pirmasis padalyty méginiy tyrimas. Visy viety rezultaty, kai
atvejai pagal referentinj metodg buvo priskirti prie HSIL+,
palyginimas — pries$taringy klaidy analizé (LSIL Sioje analizéje
buvo laikoma klaida)

|prastai paruosta skaidrée

Sékmingai Klaida
Su ,,BD PrepStain“ Sékmingai 94 33 127
paruosta
,,BD SurePath“ PAP
tyrimo skaidré Klaida 67 68 135
161 101 262

Sékmingai = (HSIL+)

Klaida = WNL, reaktyvis / reparaciniai, ASCUS / AGUS ir LSIL
McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc = 11,56, p = 0,0007
|prastai paruostos skaidrés klaidos: 33

»,BD SurePath“ skaidrés klaidos: 67
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7 lenteléje pateikiami atvejy, kuriuos referentinis patologas priskyré prie
HSIL+, rezultatai. Klaidos apima WNL, reaktyvius / reparacinius, ASCUS

/ AGUS ir LSIL atvejus. Nors ir nesilaikant pradinio tyrimo protokolo9,

buvo atliktas statistinis metody palyginimas lyginant atvejj, kai LSIL buvo
palaikytas diagnostine klaida, ir atvejj, kurj vienintelis nepriklausomas
referentinis patologas priskyré prie HSIL+. Siame statistiniame diagnostinio
jautrumo palyginime, kai LSIL yra laikomas klaida, o ne nezymiu neatitikimu,
,BD PrepStain“ sistemos paruostos ,BD SurePath* skaidrés nebuty
lygiavertés jprastai paruoStam PAP tepinéliui nustatant HSIL+ nenormaluma
per padalyty méginiy tyrima.

HSIL+ ATVEJU PASLEPTAS PAKARTOTINIS |VERTINIMAS

Siekiant nustatyti, ar rezultatams jtakos turéjo ruosiniy kokybé arba
interpretavimo subjektyvumas, buvo atliktas naujas jvertinimas. Dél

262 atvejy, kurie pradiniame tyrimo etape (7 lentelé) buvo diagnozuoti

kaip HSIL+, buvo atlikta papildoma analizé, i$ pradziy jgyvendinus

naujg citologijos specialistams skirta mokymo programa, kurioje buvo
akcentuojamas ,Bethesda“ sistemos diagnostiniy grupiy interpretavimo
nuoseklumas. Sie HSIL+ atvejai pakartotiniam vertinimui buvo vél paslépti
ir jtraukti j analize kaip 2 438 méginiy, paruosty naudojant tg patj padalyty
méginiy protokolg, dalis. Tada tyrimo viety rezultatai tiriant du ruoSinius
buvo lyginami su nauja referentine reikSme, kuri, pritariant maziausiai dviem
arba trims nepriklausomiems referentiniams patologams, buvo pripazjstama
labiausiai nuo normos nukrypusia citologijos diagnoze.

Per pakartotino vertinimo referentinj procesa priestaringy atvejy abiejy
skaidriy ruoSinius (su ,BD PrepStain“ paruosty ,BD SurePath® skaidriy ir
iprastai paruosty skaidriy) dar karta iSanalizavo antrasis citotechnologas,

0 naujai nustatyti nukrypimai nuo normos buvo pridéti prie nustatytyjy

per pradine patikrg. Tada trys referentiniai citopatologai jvertino visus

priestaringus atvejus pagal paslépta protokolg. Sis grieZtesnis referentinis

metodas sumazino HSIL+ referentiniy atvejy skai€iy nuo 262, uzfiksuoty
atliekant pradinj tyrimag, iki 209, atliekant pakartotinj vertinimg. 53 atvejy
skirtumg galima paaiskinti toliau aprasytu badu. 48 atvejai taikant
grieztesnj referentinj metodg buvo diagnozuoti kaip LSIL ar maziau rimti;
atlikus pakartotinj vertinimg, 3 atvejai pakartotinai jvertinus buvo pripazinti
netinkamais; likusiy 2 atvejy per pasléptg pakartotinio vertinimo tyrimg
ivertinti nebuvo jmanoma.

8 lentelé Pakartotinio vertinimo tyrimas. 209 pradiniy HSIL+ atvejy
priestaringy klaidy analizé, kai pradiniai atvejai buvo pakartotinai
jvertinti taikant grieztesnius referentinius kriterijus ir jtraukiant tris
nepriklausomus referentinius patologus

|prastai paruosta skaidre

Sékmingai Klaida
Su ,,BD PrepStain“ | Sékmingai 153 26 179
paruosta
»,BD SurePath“ PAP
tyrimo skaidré Klaida 24 6 30
177 32 209

Sékmingai = HSIL+

Klaida = WNL, reaktyvis / reparaciniai, ASCUS / AGUS ir LSIL
McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc =0,02, p = 0,8875

|prastai paruostos skaidrés klaidos: 26

»,BD SurePath“ skaidrés klaidos: 24

8 lenteléje pateikiami atvejy, kuriuos referentinis patologas priskyrée prie
HSIL+, rezultatai. Klaid9s apima WNL, reaktyvius / reparacinius, ASCUS /
AGUS ir LSIL atvejus. Siame palyginime LSIL buvo laikomas diagnostine
klaida lyginant su atveju, kurj nepriklausomas referentinis patologas priskyré
prie HSIL+. Diagnostinio jautrumo palyginimas parodé dviejy metody
statistinj vienoduma.

5 Lietuviy

9 lentelé Pakartotinio vertinimo tyrimas. Vézio atvejy priestaringy klaidy
analizé (HSIL néra klaida; LSIL laikomas klaida)

|prastai paruosta skaidrée

Sékmingai Klaida
Su ,,BD PrepStain“ | Sékmingai 32 3 35
paruosta
»,BD SurePath“ PAP
tyrimo skaidré Klaida 3 0 3
35 3 38

Sékmingai = vézio zymuo
Klaida = WNL, reaktyvus / reparaciniai, ASCUS / AGUS ir LSIL
McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc = 0,00, p =1,0000
|prastai paruostos skaidrés klaidos: 3
,»,BD SurePath“ skaidrés klaidos: 3
9 lenteléje pateikiami atvejy (i$ visy viety), kurie pagal naujg referentinj
metodg buvo jvertinti kaip véziniai, rezultatai. Klaidos apima WNL,
reaktyvius / reparacinius, ASCUS / AGUS ir LSIL atvejus. LSIL interpretacija
Iémé vieng klaida. Visos kitos klaidos buvo dél skaidriy interpretavimo kaip
ASCUS / AGUS arba WNL. Priestaringy klaidy jautrumo analizé parodé
metody statistinj atitikima.
Pasléptame pakartotiniame vertinime buvo 2097 nauiji atvejai, panaudoti
pradiniams HSIL+ méginiams i$ naujo paslépti. Siy naujy atvejy ruoSiniy
analizé ir palyginimas pateikiami 10 lenteléje.
10 lentelé Pakartotinio vertinimo tyrimas. 2097 tiesioginiy viety rezultaty

palyginimas — be referentinio patologo

|prastai paruostas PAP tepinélis

WNL [ASCUS| AGUS | LSIL | HSIL | CA |I5 viso
WNL | 1561 | 128 0 47 | 30 | 0 | 1766
Su AscUs| 80 | 37 1 6 8 | 1| 133
,»BD PrepStain“
paruoita AGUS | 9 7 0 0 1 o | 17
»BD SurePath®™ | g | 33 | 11 1 3 | 11| 1| 9
PAP tyrimo

skaidre HSIL 26 18 1 18 19 3 85
cCA | 1 2 0 0 1|2 s

I$ viso | 1710 | 203 3 104 | 70 | 7 | 2097

15 2097 anksciau aprasyty naujy atvejy, referentiniai patologai 77
diagnozavo kaip HSIL+. 11 lenteléje pateikiama Siy 77 HSIL+ atvejy
jautrumo analizé.

11 lentelé Pakartotinio vertinimo tyrimas. Visy viety rezultaty, kai
atvejai pagal referentinj metodg buvo priskirti prie HSIL+,
palyginimas — prieStaringy klaidy analizé (LSIL Sioje analizéje
buvo laikoma klaida)

|prastai paruosta skaidré

Sékmingai Klaida
Su

,BD PrepStain“| Sékmingai 25 21 46

paruosta
,,BD SurePath“

PAP tyrimo Klaida 21 10 31
skaidré

46 31 77

Sékmingai = HSIL+

Klaida = WNL, reaktyvis / reparaciniai, ASCUS / AGUS ir LSIL
McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc = 0,00, p =1,0000

|prastai paruostos skaidrés klaidos: 21

,,BD SurePath“ skaidrés klaidos: 21

11 lenteléje pateikta prieStaringy klaidy analizé parodé, kad abiejy ruoSiniy
metody atvejais uzfiksuotas vienodas HSIL+ praleidimy skaicius. Klaidos
apima WNL, reaktyvius / reparacinius, ASCUS / AGUS ir LSIL atvejus.
Statistinis tyrimas atskleidé padalyty méginiy tyrimo dviejy metody atitikimg
net ir tokiu atveju, kai LSIL yra laikomas klaida, palyginti su referentine
reikSme HSIL+.
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12 lenteléje apibendrinamos visose vietose aptikty gerybiniy pakitimy

13 lentelé Pirmasis padalyty méginiy tyrimas. RuoSiniy tinkamumo rezultatai

aprasomc3swsI dlag.nozes. o _ N . Su_BD PrepStain®
12 lentelé Pirmasis padalyty meéginiy tyrimas. Gerybiniy Igsteliy I paruosta |prastai paruosta
pakitimy santrauka Ruosiniy tinkamumas ,BD SurePath“ PAP skaidrée
(pacienciy skaicius: 9046) tyrimo skaidré
Su ,BD PrepStain® ) i} Skaicius | % | Skaicius | %
paruosta |prastai paruosta - -
Aprasomoji diagnozé ,BD SurePath“ PAP skaidré Tinkami 7607 84,1 6468 71,5
(pacientiy skaiéius: 8807) tyrimo skaidré Tinkami, bet riboti dél: 1385 15,3 2489 275
Skaicius % Skaicius % ikalini
o o Endogerwkahmo komponento 1283 142 1118 12.4
o ’ . nebuvimo
Gerybiniai Igsteliy pakitimai
*Infekcija: Oro sausinimo artefakto 0 0 17 0,2
Candida rasys 440 5,0 445 51 Tirsto tepinélio 1 <0,1 0 0
Trichomonas vaginalis 118 1,3 202 2,3 NerySkumo dél kraujo 53 06 121 1.3
Nerysk dél uzdegi
Herpes 8 01 6 01 erySkumo dél uzdegimo 102 1,1 310 3.4
Nepakankamo plokscialgstelinio
Gardnerella 85 1,0 44 0,5 epitelio Iasteliy kiekio 4 <01 7 0.1
Actinomyces rasys 6 0,1 2 <0,1 Citolizés 10 0,1 11 0,1
Bakterijos (kitos) 52 0,6 191 2,2 Klinikinés istorijos nebuvimo 0 0 0 0
wok & i N
Reljlt(.tyvys reparaciniai 424 48 319 36 enurodyta 60 0,7 1018 11,3
pakitimai Netinkami vertinti dél: 54 0,6 89 1,0
* Lenteléje pateiktoje infekcijos kategorijoje buvo pastebéta infekciniy Endocervikalinio komponento 42 05 42 05
ligy sukéléjy. Su vienu atveju gali biti susijes daugiau nei vienas nebuvimo ' '
organizmy tipas. Oro sausinimo artefakto 0 0 0
** Reaktyvis reparaciniai pakitimai apémé reaktyvius pakitimus, susijusius Tirsto tepinélio 0 2 <0,1
su uzd_gglmu,_atroflnlu v_a_gl_nltu, spvlrj_dulluot_e ir varlnevs'_spwale_s _ Nery&kumo dél kraujo 7 01 5 01
naudojimu, taip pat su tipiniu plok$cialgstelinio, plokscialgstelinio — ————
metaplastinio arba stulpinio epitelio Iasteliy atsikarimu. NerySkumo dél uzdegimo 6 0.1 5 0.1
Tarp visy 8807 atvejy ,netinkamy* jvertinimy nebuvo nei bandymo vietose, Ng;taa:karkatm:.o i'_ot_sc'a'aSte"”'o 6 0,1 0 0
nei referentinéje vietoje. Dar 239 méginiy vienas arba abu ruoSiniai oplielo ‘gstely Kiekio
buvo jvertinti kaip ,netinkami* tiek bandymo vietose, tiek referentinéje Citolizes 0 0 1 <0,
vietoje arba kurioje nors i$ jy. IS 239 netinkamy atvejy 151 atveju buvo Klinikinés istorijos nebuvimo 0 0 0 0
iSbrokuotos tik jprastos skaidrés, 70 atvejy — tik ,BD SurePath* skaidreés, Nenurodyta 37 04 32 05

o 18 atvejy buvo iSbrokuotos tiek jprastos, tiek ,BD SurePath” skaidrés.
Visi netinkami atvejai buvo pasalinti i$ diagnostikos palyginimo pagal
,Bethesda“ sistemos kategorijas, taciau jie buvo vél jtraukti atliekant
ruoSiniy tinkamumo palyginima.

13—16 lentelése pateikiami visy viety ruosiniy tinkamumo rezultatai.

6 Lietuviy

Pastaba: kai kurios pacientés pateko j daugiau nei vieng subkategorijg.
Referentinis patologas nustaté daugiau netinkamy atvejy ir bendras
netinkamy rezultaty skaicius pateikiamas 15 lenteléje. Lenteléje
SAT = tinkamas, SBLB = tinkamas, bet ribotas dél (konkrecios salygos), ir
UNSAT = netinkamas.
14 lenteléje pateikiami ruoSiniy tinkamumo palyginimo rezultatai abiejy
ruoSiniy metody atvejais. Tarp ,BD SurePath* skaidriy, palyginti su
iprastinémis skaidrémis, buvo nustatyta gerokai maziau netinkamy ir
SBLB atvejy.
14 lentelé Pirmasis padalyty meginiy tyrimas. Visy klinikiniy tyrimy viety

ruosiniy tinkamumo rezultatai

|prastai paruosta skaidré

SAT SBLB UNSAT
SAT 5868 1693 46 7607
Su ,,BD PrepStain“
paruosta
,BD SurePath“ PAP | SBLB 579 772 34 1385
tyrimo skaidré
UNSAT 21 24 9 54
6468 2489 89 9046

UNSAT: McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc = 9,33, p = 0,0023
SBLB: McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc = 546,21, p = 0,0000
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15 lenteléje pateikiamas tinkamy ir netinkamy ruosiniy i$ vertinimy tyrimy
vietose ir referentinéje vietoje palyginimas. ,BD SurePath” skaidriy atveju,
lyginant su jprastinémis skaidrémis, buvo nustatytas statistiSkai reikSmingas
netinkamy atvejy skai€iaus sumazéjimas.
15 lentelé Pirmasis padalyty méginiy tyrimas. Netinkamy rezultaty i$
klinikiniy tyrimy viety ir referentinés vietos palyginimas
|prastai paruosta skaidré

SAT UNSAT
Su ,,BD PrepStain“ SAT 8807 151 8958
paruosta
,,BD SurePath“ PAP
tyrimo skaidré UNSAT 70 18 88
8877 169 9046

McNemar tyrimo rezultatas: X2 mc = 29,69, p = 0,0000

16 lentelé RuoSiniy tinkamumo rezultatai pagal vietg — SBLB dazniai be
endocervikalinio komponento (ECC)

Veta | Awejai | EDSurePatsLe | OO e e
ECC skaiciaus (%)
1 995 60 (6,0) 85 (8,5)
2 1712 121(7,1) 54 (3,2)
3 712 180 (25,3) 141 (19,8)
4 1395 165 (11,8) 331(23,7)
5 500 58 (11,6) 56 (11,2)
6 1695 473 (28,2) 238 (14,2)
7 589 19 (3,3) 3(0,5)
8 1448 207 (14,3) 210 (14,5)
Visos vietos 9046 1283 (14,2) 1118 (12,4)

Endocervikaliniy Igsteliy nustatymas (16 lentelé) jvairiose tyrimo vietose
buvo skirtingas. Apskritai, lyginant jprasto PAP tepinélio ir ,BD SurePath®
skaidriy metodus buvo nustatytas 1,8 % endocervikaliniy Igsteliy aptikimo
skirtumas, o tai panasu j ankstesniy tyrimy, kuriuose buvo taikoma padalyty
meéginiy metodika, rezultatus.16.17

Tiriant su ,BD PrepStain System* pagamintas ,BD SurePath” skaidres
padalyty méginiy metodo palyginimuose, jvairiose pacienciy populiacijose ir
jvairiomis laboratorijos sglygomis gaunama rezultaty, panasiy j jprasty PAP
tepinéliy. Be to, naudojant ,BD SurePath* skaidres, palyginti su jprastais
PAP tepinéliais, buvo nustatyta gerokai maziau netinkamy ir SBLB atvejy.
Todél nustatant atipines Igsteles, ikivézinius pakitimus, gimdos kaklelio

vézj ir visas kitas citologines kategorijas, apibréztas ,Bethesda“ sistemoje,
,BD SurePath” skaidrés gali bati naudojamos vietoj jprasty PAP tepinéliy.

,»,BD SUREPATH*“ PAP TYRIMO SKAIDRES RUOSINIO

IVERTINIMAS NAUDOJANT ,,BD PREPMATE* IR ,,BD SUREPATH*
RANKIN] METODUS

,BD Diagnostics* (anks¢iau zinoma kaip , TriPath Imaging“) atliko Zvalgomajj
daugiacentrj klinikinj tyrimg, siekdama jvertinti dvi FDA patvirtintos

,BD SurePath* skaidriy ruo$imo procediros modifikacijas. Patvirtintojo

,BD SurePath* skaidriy ruo$imo proceso modifikacijos yra Sios:

» Pridedamas ,BD PrepMate Automated Accessory” automatizuotasis
priedas (,BD PrepMate” metodas), kuris automatizuoja pirmuosius
rankinius ,BD PrepStain® laboratorijos proceso Zingsnius.

,BD PrepMate” automatiSkai sumai$o meéginius ir paima juos i$

,BD SurePath” konservavimo skys¢io méginiy émimo buteliuky, o tada
deda juos ant ,BD Density Reagent® (tankio reguliavimo reagento) j
tyrimo mégintuveél].

» ,BD SurePath” rankiniu metodu, kai uzuot naudojes Igsteliy
suspensijai ir skaidrei dazyti ,BD PrepStain“ skaidriy procesoriy,
laboratorijos specialistas rankomis uzdeda Igsteliy suspensijg ant
skaidrés ir tada nudazo.

7 Lietuviy

Per §j tyrimg atliekant pasléptg dabartiniu metu patvirtintos ,BD SurePath*“
skaidriy ruoSimo procediros dviejy alternatyvy palyginima, buvo jvertinta
daugiau nei 400 atvejy. Palyginimas buvo pagrjstas morfologiniais ir
kokybés kriterijais, taikytais abiem metodais ruoSiamoms skaidréms.
Pagrindiniai tyrimo tikslai buvo:

» |vertinti ,BD SurePath” skaidriy, paruosty taikant ,BD PrepMate*
metoda, morfologinius ir kokybés aspektus, palyginti su skaidrémis,
kurios buvo paruostos pagal patvirting metoda, naudojant
,BD PrepStain System” (vadinama ,BD PrepStain“ metodu).

» )vertinti ,BD SurePath” PAP tyrimo skaidriy, paruosty taikant
,BD SurePath” rankinj metodg, morfologinius ir kokybés aspektus,
palyginti su skaidrémis, kurios buvo paruostos pagal patvirting
,BD PrepStain“ metoda.

Papildomi tyrimo tikslai buvo:

* Nustatyti, ar deréjimo tarp patvirtintojo ,BD PrepStain“ metodo ir
,BD PrepMate” metodo lygis buvo didesnis, nei baty galima tikétis vien
dél atsitiktinumo.

* Nustatyti, ar deréjimo tarp patvirtintojo ,BD PrepStain“ metodo ir
,BD SurePath” rankinio metodo lygis buvo didesnis, nei baty galima
tikétis vien dél atsitiktinumo.

» )vertinti méginio tinkamuma pagal ,BD PrepStain System*
standartus, pritaikant juos ,BD PrepMate” metodu ruoSiamoms
,BD SurePath” skaidréms.

» |vertinti méginio tinkamumg pagal ,BD PrepStain System* standartus,
pritaikant juos ,BD SurePath” rankiniu metodu ruoSiamoms
,BD SurePath” skaidréms.

,»,BD PREPMATE AUTOMATED ACCESSORY*
AUTOMATIZUOTASIS PRIEDAS

,BD PrepMate” instrumentas yra ,BD PrepStain“ sistemos priedas,

kuris automatizuoja du rankinius ,BD PrepStain“ laboratorijos proceso
Zingsnius — méginio maiSyma ir sluoksniavima. ,BD PrepMate* gerai
sumai$o meéginius ir tiksliai paima juos i$ ,BD SurePath” konservavimo
skys€io méginiy émimo buteliuky, o tada sluoksniais deda juos ant

,BD Density Reagent” (tankio reguliavimo reagento) j tyrimo mégintuvél]. |
instrumento déklg dedamas méginiy stovelis su i$ anksto sudétais méginiy
émimo buteliukais, Svirk&timo pipetémis ir tyrimo mégintuvéliais (su

BD tankio reguliavimo reagentu). Stovelyje gali bati iki dvylikos buteliuky,
meégintuvéliy ir Svirkstimo pipeciy, kurie iSdéliojami trimis eilémis po keturis.
Buteliukai, SvirkStimo pipetés ir mégintuvéliai yra vienkartiniai. Juos galima
naudoti tik vieng kartg, kad méginys neuzsitersty.

,»,BD SUREPATH"“ RANKINIS METODAS

Naudojant ,BD SurePath* rankinj metoda, Igsteliy suspensijos sluoksnis
ant skaidriy dedamas ir ruo$inys nudazomas rankomis. Ginekologinio
méginio paémimo ir apdorojimo proceduros tiek rankinio, tiek patvirtintojo
,BD PrepStain“ metodo yra vienodos iki naudojant ,BD PrepStain Slide
Processor* skaidriy procesoriy.

Taikant ,BD PrepStain“ metoda, centrifuguotos Igsteliy granulés

yra dedamos tiesiogiai ant ,BD PrepStain Slide Processor” skaidriy
procesoriaus automatizuotai apdoroti ir taip pagaminti nudazytas

,BD SurePath* skaidres.

Taikant ,BD SurePath” rankinj metoda, j centrifuguotas lasteliy granules
ipilama dejonizuoto vandens, paskui miSinys pasukiojamas siekiant i$
naujo jj suspenduoti ir paimti atsitiktinj méginj. Méginys perkeliamas

i BD nusésdinimo kamerg, jtaisytg ant ,BD SurePath PreCoat Slide*
skaidrés. Kai méginys nuséda ant skaidrés, méginys dazomas atliekant
partijos Papanicolaou dazymo procedira.
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SKAIDRIY APSKAITA

17 lenteléje parodyta, kiek skaidriy buvo panaudota klinikiniuose tyrimuose.

Svarbu pazymeéti, kad tyrimo rinkinj sudaré trys skaidrés vienam atvejui.
17 lentelé Skaidriy apskaita

Atvejai Skaidrés
Visas j tyrima jtraukty skaidriy skaicius 471 1413
Visas i$ analizés pasalinty skaidriy skaicius -68 -204
Ne visa dokumentacija -39 -117
Neteisingai paruostos skaidrés -24 -72
Kitos pasalinimo priezastys* -5 -15
Visas j analize jtraukty skaidriy skaicius 403 1209

* Trokstami méginiai, dubliuoti pacienciy numeriai ir kt.
POPULIACIJOS DEMOGRAFINES CHARAKTERISTIKOS

18 lenteléje pateikiami visy j tyrimo populiacijg jtraukty pacienciy
amziaus duomenys.

18 lentelé Pacienciy demografiniai duomenys

Amzius Atvejy skaicius
19 m. arba jaunesnés 3

20-29 73
30-39 158
40-49 105

50 + 64

1S viso 403

19 lenteléje pateikiama visy j tyrimo populiacijg jtraukty atvejy dabartiné
klinikiné informacija, o 20 lenteléje — klinikiné istorija. Atkreipkite démesj
j tai, kad buvo galima pasirinkti daugiau nei vieng variantg, taigi bendras

atvejy skaicius gali nesutapti su bendru tyrimo populiacijos atvejy skaiciumi.

19 lentelé Dabartiné klinikiné informacija

Klinikiné informacija Atvejy skaicius
Ciklinis 241
Nereguliarus ciklas 69
Histerektomija 16
Néstumas

Po aborto

Po gimdymo

Po menopauzés 58
Perimenopauzé 1
Nusilpes imunitetas

Nenormalus GYN pateikimas

Maksties iSskyros 137
Estrogeny pakaitiné terapija 19
Variné spiralé 2
Geriamieji kontraceptikai / implantas 20
Jokiy kontraceptiniy priemoniy 181
Informacijos néra 22

20 lentelé Klinikiné istorija

Istorija Atvejy skaicius
Ankstesné nenormali citologija 13
Nenormalaus kraujavimo pasireiskimas 36
Biopsija 3
VéZinis atvejis 1
Chemoterapija 0
Spinduliuoté 0
Kolposkopija 9
ZIV / AIDS 0
ZPV (Wart virusas) 0
Herpes 1
BTL istorija* 1
PID istorija** 57
Né vienas nepazymeétas 363

* Abiejy pusiy kiausintakiy perriS§imas
** Dubens uzdegimas

TYRIMO REZULTATAI

Sio tyrimo tikslas buvo parodyti, kad pagal ,BD PrepMate* metodo ir

,BD SurePath” rankinio metodo procediras paruostos ,BD SurePath*
skaidrés prilygsta skaidréms, paruostoms taikant patvirtintajj

metodu ir ,BD SurePath” rankiniu metodu paruostos skaidrés morfologijos
ir kokybés atzvilgiu yra tokio paties lygio kaip tos, kurios buvo paruostos
naudojant patvirtintajj ,BD PrepStain“ metoda.

Klinikiniai duomenys taip pat rodo, kad ,BD PrepMate“ metodui ir

,BD SurePath” rankiniam metodui bidingas toks pats diagnostinis
veiksmingumas kaip ir patvirtintajam ,BD PrepStain“ metodui. Be to,

,BD PrepMate“ metodu ir ,BD SurePath* rankiniu metodu paruosty
skaidriy tinkamumas nesiskiria nuo ty skaidriy, kurios buvo paruostos
naudojant patvirtintgjj ,BD PrepStain“ metoda. Sie rezultatai patvirtina,
kad ,BD PrepMate” metodas ir ,BD SurePath” rankinis metodas prilygsta
patvirtintajam ,BD PrepStain“ metodui.

MEGINIY MORFOLOGIJA IR KOKYBE
21 lenteléje pateikiami pagrindiniy tyrimo tiksly rezultatai. Kiekvienu metodu
paruo$ty skaidriy priimtinumas buvo vertinamas pagal lenteléje pateiktus
morfologijos ir kokybés kriterijus. Buvo apskaiciuota kiekvieno kriterijaus
priimtiny skaidriy dalis bei atitinkamas tikslus 95 % patikimumo intervalas.
21 lentelé Priimtinumo kriterijy koeficienty ir patikimumo intervaly

(PI) palyginimas

Skaidrés paruosimo metodas

- « ,,BD SurePath*
,»,BD PrepStain ,»,BD PrepMate rankinis metodas
[7/] (2] [}

s — ] — 8 —

c 2 c 2 c 2

o= 2. o= 2. T e

SE | e | g% | g | 2% | g%

s~ | F3 T~ | F3 g~ | F3

X 4 X

Dasymas 0,9876 | 0,9713, | 0,9926 | 0,9784, | 0,9901 | 0,9748,
Y (398/403) 0,9960 |(400/403)| 0,9985 |(399/403)| 0,9973
= Aiskumas 0,9876 | 0,9713, | 0,9876 | 0,9713, | 0,9975 | 0,9863,
5 (398/403)| 0,9960 ((398/403)| 0,9960 [(402/403)| 0,9999
= Branduolvs 0,9901 | 0,9748, | 0,9901 | 0,9748, | 0,9975 | 0,9863,
g y (399/403)( 0,9973 |(399/403)| 0,9973 |(402/403)| 0,9999
2 Citologiia 0,9950 | 0,9822, | 0,9901 | 0,9748, | 1,0000 | 0,9909,
'E- 9l (401/403)| 0,9994 ((399/403)| 0,9973 |(403/403)| 1,0000
i=| Sankaupy 0,9926 | 0,9784, | 0,9975 | 0,9863, | 0,9603 | 0,9363,
8 | susidarymas | (400/403)| 0,9985 |(402/403)| 0,9999 |(387/403)| 0,9771
Lasteliy 0,9305 | 0,9011, | 0,9454 | 0,9185, | 0,9404 | 0,9127,
kiekis (375/403)| 0,9533 ((381/403)| 0,9655 |(379/403)| 0,9615

8 Lietuviy
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,BD PrepMate“ metodo ir ,BD SurePath* rankinio metodo priimtinumo
koeficientai beveik visada prilygsta ,BD PrepStain“ metodo koeficientams
arba yra uz juos didesni. Be to, kiekvieno kriterijaus ,BD PrepMate*“ metodo
ir ,BD SurePath” rankinio metodo 95 % tikslaus patikimumo intervalai
gerokai virsSija tuos badingus patvirtintajam ,BD PrepStain“ metodui. Tai
leidzia teigti, kad ,BD PrepMate“ metodu ir ,BD SurePath” rankiniu metodu
paruostos skaidrés yra panasios morfologijos ir kokybés kaip ir skaidrés,
paruo$tos naudojant patvirtintgjj ,BD PrepStain“ metodg. Todél patvirtintojo
metodo ir Siy dviejy tyrimo metody paruosimo kokybé nesiskiria.

DIAGNOSTINIS SUDERINAMUMAS

Sioje analizéje lyginamos diagnozés pagal skaidres, paruo$tas naudojant
kiekvieng metodg. Sie duomenys gauti i$§ padalyty méginiy, todél 22 ir

23 lentelése pateiktos diagnoziy matricos yra pagrjstos kiekvieno tyrimo
skaidriy ruoS§imo metodo (,BD PrepMate“ metodo ir ,BD SurePath* rankinio
metodo) poriniais méginiais, kai tyrimo metodai lyginami su patvirtintuoju
,BD PrepStain® metodu. Idealu, jeigu diagnozé, gauta i$ skaidriy, kurios
paruo$tos naudojant du skirtingus metodus, sutampa. Kiek tokiy atvejy yra,
rodo skaidriy su identiSkomis diagnozémis skaicius, pateiktas pagrindinéje
kiekvienos lentelés jstrizainéje.

Pirmasis suderinamumo matas yra skaidriy pagrindinéje jstrizainéje dalis

ir atitinkami tikslis 95 % patikimumo intervalai. Antrasis suderinamumo
matas gaunamas i$ kapa statistikos; Sie kiekvieno palyginimo duomenys
apskaiciuojami ir patikrinami. Patikrinimas nustato, ar deréjimo tarp dviejy
metody lygis buvo didesnis, nei baty galima tikétis vien dél atsitiktinumo.
Pastebéjimai yra iSdéstyti tam tikra tvarka, todél svarbiausia turéti reikSmes,
esancias ant pagrindinés jstrizainés arba greta jos. Svoriné kapa statistika
suteikia daugiau svarbos pastebéjimams, kurie lentelése yra ant pagrindiniy
istrizainiy arba greta jy.

PATVIRTINTOJO ,,BD PREPSTAIN“ METODO IR ,,BD PREPMATE“
METODO PALYGINIMAS

22 lenteléje skaidriy skaicius pagrindinéje jstrizainéje yra 367
(2+334+8+6+5+11+1), o skaidriy dalis pagrindinéje jstrizainéje sudaro
0,9107 (367/403), kai tikslus 95 % patikimumo intervalas yra nuo

0,8785 iki 0,9366.

Jeigu i8 lentelés iStrinant pirmaja eilute ir pirmajj stulpelj pasalinamos
netinkamos skaidrés, lieka 397 skaidrés. Skaidriy dalis pagrindinéje
istrizainéje sudaro 0,9194 (365/397), o tikslus 95 % patikimumo intervalas
yra nuo 0,8881 iki 0,9442.

22 lenteleje pateikti rezultatai rodo, kad patvirtintasis ,BD PrepStain®
metodas ir ,BD PrepMate“ metodas turi didele skaidriy dalj, kuriai bidingas
diagnostinis suderinamumas, kaip rodo skaidriy dalis pagrindinéje lentelés
istrizainéje. O svoriné kapa analizé rodo, kad suderinamumas buvo daug
didesnis, nei galéty bati vien dél atsitiktinumo.
22 lentelé ,BD PrepStain“ir ,BD PrepMate” metody diagnoziy kryzminé

dazniy lentelé

,»,BD PrepStain“ metodo diagnozés

Netink.| WNL [BCC-RR|Atipija| LSIL | HSIL [DYSPL| AIS | CA (15 viso
Netink. | 2 1 0 o |ofjo| o |o0o]o]| 3
g WNL | 2 [334]| 2 7 20| o [o0]o0|347
S [BCC-RR| 0 | 6 8 o | 1]o| o |ofo] 15
o | Atipija | 1 3 2 6 0 0 0 0|0 | 12
g LsiL | 0 3 0 3 |50 | 0o |o]o]| 1
Elmsw | o 1 0 1t o |1| o |0o]|0]| 13
§ DYSPL| 0 | © 0 o | 1]of| o |o]o] 1
e As 0 0 0 0o |o|o o |ofo]| o
5| ca 0 | o 0 oo o | o |of1] 1
% [sviso| 5 |a8| 12 177 | 9 | 11| 0o |0 | 1] 403

PATVIRTINTOJO ,,BD PREPSTAIN“ METODO IR ,,BD SUREPATH*
RANKINIO METODO PALYGINIMAS

23 lenteléje skaidriy skaicius pagrindinéje jstrizainéje yra 353
(3+315+6+10+7+11+1). Skaidriy dalis pagrindinéje jstrizainéje sudaro
0,8759 (353/403). Tikslus binominis Sios dalies 95 % patikimumo intervalas
yra nuo 0,8397 iki 0,9065.

9 Lietuviy

Jeigu i$ lentelés iStrinant pirmajg eilute ir pirmajj stulpelj pasalinamos
netinkamos skaidrés, lieka 398 skaidrés. Skaidriy dalis pagrindinéje
istrizainéje sudaro 0,8794 (350/398), o tikslus 95 % patikimumo intervalas
yra nuo 0,8433 iki 0,9097. 23 lenteléje pateikti rezultatai rodo, kad

,BD PrepStain“ metodas ir ,BD SurePath” rankinis metodas turi didele
skaidriy dalj, kuriai bidingas diagnostinis suderinamumas, kaip rodo
skaidriy dalis pagrindinéje lentelés jstrizainéje. O svoriné kapa analizé
rodo, kad suderinamumas buvo daug didesnis, nei galéty bditi vien dél
atsitiktinumo. Todél patvirtintojo metodo ir Siy dviejy tyrimo metody
diagnostinis veiksmingumas nesiskiria.

23 lentelé ,BD PrepStain“ metodo ir ,BD SurePath“ rankinio metodo
diagnoziy kryZminé dazniy lentelé
,,BD PrepStain“ metodo diagnozés

Netink.| WNL [BCC-RR|Atipija| LSIL | HSIL [DYSPL| Als | CA [15 viso
Netink.| 3 | 0 0 o oo o [ofo] 3
Sl wNe | 1 [315] 1 3|1 ]o| o [ofo]a3
% BcCRR| 0 | 19| 6 o lolo| o |o]o] 2
S| atipja| o [12] 4 10 |lofo] o |o|lo] 2
Blusw | o | 4 1 3| 7)o o |ofo]f 12
% HSIL | 1 | 1 0 1t 1)1 o ool 15
ElovspL| o | o 0 o lolo| o oo o
Sl as [ o [ o 0 o loflo| o fofo] o
ca | o | o 0 o|loflo| o fof1] 1
isviso| 5 |348]| 12 | 17 | o [ 11| o [o [ 1] 403
SKAIDRIY TINKAMUMAS

Buvo jvertintas visy ruoS§imo metody skaidriy tinkamumas. Duomenys
analizuoti naudojant dvipusj McNemar tyrima.18

24 lenteléje pateikiami tinkamumo rezultatai, kai lyginamas patvirtintasis
,BD PrepStain“ metodas ir ,BD PrepMate” metodas.

24 lentelé ,BD PrepMate" ir ,BD PrepStain“ metody skaidriy
tinkamumo rezultatai

,,BD PrepStain“ metodo rezultatas

SAT arba
SBLB UNSAT
SAT arba
,,BD PrepMate* SBLB 398 3 401
metodo
rezultatas UNSAT 0 9 )
398 5 403

25 lenteléje pateikiami tinkamumo rezultatai, kai lyginamas patvirtintasis
,BD PrepStain“ metodas ir ,BD SurePath” rankinis metodas.

25 lentelé ,BD SurePath” rankinio metodo ir ,BD PrepStain“ metodo
skaidriy tinkamumo rezultatai

,,BD PrepStain“ metodo rezultatas

SAT arba
SBLB UNSAT
,BD SurePath« | SAT arba 308 2 400
rankinio SBLB
metodo
rezultatas UNSAT 0 3 3
398 5 403

Sie du palyginimai rodo, kad ,BD PrepMate* metodas ir ,BD SurePath*
rankinis metodas skaidriy tinkamumu nesiskiria nuo patvirtintojo
,BD PrepStain“ metodo.

MEGINIY EMIMO TIESIAI | BUTELIUKUS TYRIMAS

Po pradinio FDA ,BD PrepStain System” patvirtinimo ,BD Diagnostics”
(anksc¢iau zinoma kaip , TriPath Imaging*) atliko didelj daugiacentrj

,BD PrepStain System"” tyrimg, kai sistema buvo pagal savo paskirt]
naudojama meginiams imti tiesiai j buteliukus. Ankstesniuose klinikiniuose
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tyrimuose bidavo naudojamas padalyty méginiy metodas, kai i§ méginio

i§ pradziy budavo sukuriama jprasta PAP tepinélio skaidre, o tada likusi
meéginio dalis bidavo dedama j ,BD SurePath Preservative Fluid Collection
Vial“ konservavimo skys¢io meéginiy émimo buteliukg ir apdorojama su

,BD PrepStain System*, taip sukuriant ,BD SurePath“ skaidre. Yra aiskiai
irodyta, kad padalyty méginiy metodas per prastai jvertina tikrajj tyrimo,
kuris ruosiamas i$ likusios Igstelinés medziagos, veiksminguma.'2
Atliekant $j tyrimg buvo lyginamas ,BD SurePath” skaidriy, pagaminty
surinkus meéginius tiesiogiai j buteliukus, ir jprasty PAP tepinéliy
veiksmingumas. 1S ,BD SurePath” skaidriy gauti rezultatai buvo palyginti
su rezultatais, gautais i$ istorinés jprastiniy PAP tepinéliy kohortos. Kalbant
tiksliau, Sis tyrimas vertino, ar ,BD SurePath*“ skaidrés pagerino Zymiy
ploksg¢ialgsteliniy intraepiteliniy pakitimy (HSIL), adenokarcinomos in-situ

ir vézio zymeny (HSIL+) nustatyma. Tiriant abiejy skaidriy populiacijg buvo
surinkti visi prieinami biopsijos duomenys.

,BD SurePath” populiacijg sudaré 58 580 skaidriy, prospektyviai surinkty i$
57 kliniky, kurios buvo beveik 100 % peréjusios nuo jprastiniy PAP tepinéliy
prie ,BD SurePath* méginiy surinkimo metodikos. Siose klinikose surinkti
meéginiai buvo siunciami j tris klinikines vietas apdoroti.

|prastinio metodo populiacijg sudaré 58 988 skaidrés i$ ty paciy kliniky, kaip
ir ,.BD SurePath“ skaidrés. Si istoriné populiacija buvo surinkta pradedant
nuo naujausiy skaidriy, prie$ pat klinikoms pereinant prie ,BD SurePath®
skystujy terpiy PAP tyrimo, o tada imant vis senesnes skaidres iki to meto,
kai jprastiniy ir ,BD SurePath* skaidriy populiacijos kiekvienoje klinikinéje
vietoje dar buvo apytiksliai vienodos.

Sio tyrimo rezultatai parode, kad ,BD SurePath” skaidréms buvo bidingas
405/58 580 aptikimo koeficientas, o jprastiniy skaidriy aptikimo koeficientas
sudaré 248/58 988, tad aptikimo lygiai atitinkamai sieké 0,691 % ir 0,420 %
(Zr. 26 lentele). Taigi vertinant Sias klinikines vietas ir Sias tyrimo populiacijas
galima konstatuoti, kad naudojant ,BD SurePath” Liquid-based Pap Test
skaidres HSIL+ pakitimy aptikimo lygis padidéjo 64,4 % (p < 0,00001).

26 lentelé Aptikimo lygiy pagal vietg palyginimas

HSIL+
Vieta |prastai paruosta skaidre ,,BD SurePath“
IS viso | HSIL+ | Procentai % | IS viso | HSIL+ | Procentai %
1 41 274 216 0,523 40735 300 0,736
2 10 421 19 0,182 10 676 78 0,731
3 7293 13 0,178 7169 27 0,377
IS viso 58 988 248 0,420 58 580 405 0,691
LSIL+
Vieta Jprastai paruosta skaidré ,»,BD SurePath“
IS viso | LSIL+ | Procentai % | IS viso | LSIL+ | Procentai %
1 41274 765 1,853 40735 | 1501 3,685
2 10 421 96 0,921 10 676 347 3,250
3 7293 99 1,357 7169 127 1,772
1S viso 58 988 960 1,627 58 580 1975 3,371
ASCUS+
Vieta |prastai paruosta skaidré ,,BD SurePath“
IS viso |ASCUS+| Procentai % | IS viso |[ASCUS+| Procentai %
1 41 274 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
IS viso 58988 | 2062 3,496 58 580 3586 6,122
Netinkamos
Vieta |prastai paruosta skaidré »,BD SurePath“
IS viso | UNSAT+ | Procentai % | IS viso | UNSAT+ | Procentai %
1 41 274 132 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
IS viso 58 988 315 0,534 58 580 130 0,222

Pastaba: tikétina, kad skirtingose vietose veiksmingumas kazkiek sKirsis.
Visos laboratorijos privalo kruop$ciai stebéti savo darbo kokybe.
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PROCEDURA

Visos procediros, kaip ruosti ,BD SurePath* skys¢iy terpés PAP
tyrimo skaidres, yra pateiktos ,BD PrepStain® skaidriy procesoriaus
naudotojo vadove.
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