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BD SurePath™ liquid-based Pap test

Papa test na te€¢noj podlozi
(Liquid-based cervical cytology, LBC)

Papa test na te¢noj podlozi (Liquid-based cervical cytology, LBC) predstavija savre-
menu, usavrsenu verziju Papanikolau (Papa) testa u tecnom medijumu, koja omogucava
otkrivanje promena na grlicu materice u ranoj fazi. Pored toga, L BC metoda uzorkovanja
pruza i jednostavnu mogucnost dodatne dijagnostike, identifikovanje visokorizicnih
tipova HPV virusa i dodatne molekularne dijagnosticke testove iz istog uzorka.

Pouzdano prikupljanje uzorka je prvi korak u dobijanju ta¢nih rezultata:

¢ Set za uzorkovanje (BD SurePath™ Collection Vial) je dizajniran tako da unapredi brigu o
pacijentu nudeci standardizovanu i pozitivnu identifikaciju uzorka uspostavljenu primenom
2D barkoda, dok ginekolozima omogucava pogodnost prikupljanja jednog uzorka za Papa
test i molekularno dijagnosti¢ko testiranje.

BD SePath Epruea za BD VipT Tube
Bocica za uzorkovanje centrifugiranje epruveta

Potpuna sledljivost od Prethodno obeleZena epruveta
prikupljanja uzorka do za centrifugiranje i moleku- Prilagodeno stampanje
izdavanja rezultata. Duplikati larna alikvotna epruveta se slajdova sa bilo kojom infor-
barkodova povezuju bocicu automatski povezuju sa izvor- macijom u LIS-u.
sa uputnicom. nom bocicom u softveru.




Kvalitetan rezultat pocinje sa kvalitetnim uzorkom:

e BD SurePath™ LBC procedura zahteva standardizovano prikupljanje citoloskog uzorka uz
pomoc¢ Rovers Cetkice za uzorkovanje sa odvojivim vrhom (Rovers® Cervex® Combi brush).
Dobijeni uzorak se Salje u laboratoriju u te€énom medijumu za konzervaciju (BD SurePath
preservative fluid), tako da su sve celije dostupne za dalju pripremu i analizu preparata. U
bocicama za uzorkovanje (BD SurePath Collection Vial) celije su zasti¢ene tokom transporta
i dodatno se mogu ¢uvati nedeljama.

Konvencionalna metoda BD SurePath Liquid-based Pap Test

e Osnovna razlika prilikom uzimanja uzoraka izmedu konvencionalnog razmaza i LBC je ta _;-_ ,,r
Sto se celije uzete sa i iz grlica materice, prenose direktno u posudicu sa te¢noscu za
konzerviranje, umesto $to se razmazu po mikroskopskom staklu. Ovo osigurava da se -
100% uzorka posalje u laboratoriju, dok se procedurom u konvencionalnoj metodi 8~

prosec¢no odbacuje i do 37% ¢Celija.



Prikupljanje citoloSkog uzorka:
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Rovers Cetkica za Kako bi se glava Cetkice Zatvoriti poklopac na
uzorkovanje sa odvojila od drske i ubacila bocici i dobro ga
odvojivim vrhom se u bocicu potrebno je da pric¢vrstiti. Barkod
okrede u pravcu kazaljki se glava Cetkice ubaci nalepnicu sa vrha
na satu dva puta. unutar veceg otvora na preneti na uputnu listu,
bocici. Nakon blage kako bi se osigurala
rotacije drSke upotrebiti pozitivna identifikacija

unutrasnji zid bocice kako
bi se odvojila glava sa
Cetkice u okviru veceg
otvora na bocici.

uzorka. Poslati uzorak u
laboratoriju.

¢ Doslednost rezultata bazira i na bojenju u individualnim komorama uz koriséenje svezeg
reagensa za svaki uzorak, kao i preciznom pipetiranju i proraunu vremena za svaki uzorak
¢ime se umanjuje varijabilnost procesa, dok automatsko skeniranje barkoda osigurava lanac
nadzora.

Detekcija se radi kompjuterizovanim pristupom uz iskljucivanje subjektivhe komponente u
citoloskoj dijagnostici. Instrument BD Totalys SlidePrep obezbeduje potpuno automatizova-
nu pripremu i bojenje plocica, smanjujuci rizik od kontaminacije.

¢ Olaksana je vizuelizacija dijagnosticki relevantnih epitelnih éelija, ¢cime je obezbedena
povecana detekcija promena na grliéu materice u ranoj fazi, viSa HSIL+ detekcija (skvamozne
intraepitelijalne lezije visokog gradusa - high-grade squamous intraepithelial lesion, HSIL),
smanjen broj nezadovoljavajuc¢ih preparata i ASCUS rezultata (atipicne skvamozne dcelije
neodredenog znacaja - atypical squamous cells of undetermined significance, ASC-US) sto je
najcesdi Papa nalaz.

* Moguénost jednostavnog dodatnog testiranja je vazna, narocito ako se ima u vidu preporu-
ka da izmedu dva uzorkovanja celija cerviksa treba da prode 60 dana. | dok sa konvencional-
nim Papa testom dodatni molekularni i biomarker testovi nisu moguci, LBC metoda uzorko-
vanja omogucava da se iz istog uzorka mogu uraditi HPV tipizacija i dodatni DNK testovi.
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Cesti
nezadovoljavajudi
izvestaji

Nije uopste
moguce

Papa test na tecnoj podlozi (LBC)

Celije iz ¢etkice se deponuiju u tec¢ni konzervans koji se
zatim koristi za pravljenje plocice. Mogu¢ proces obogaci-
vanja celija kako bi se dodatno poboljsao kvalitet plocice.
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Automatizovano

v

v
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* PoboljSana adekvatnost uzoraka
* Smanjeni nezadovoljavajudi izvestaji
* Povecana detekcija bolesti

« Omogucava dodatno molekularno testiranje kao sto je
HPV testiranje i imunocitohemija iz istog uzorka
* Kompatibilan sa ko- i refleksnim testiranjem




Glavne prednosti nove metode na tecnoj podlozi u odnosu na
konvencionalnu metodu su:

Nova generacija testa za skrining raka grlica materice Papa test na te¢noj podlozi je razvijena
kako bi se unapredila dijagnosticka pouzdanost konvencionalne Papa metode, koja moze
imati lazno pozitivne i lazno negativne rezultate zbog neadekvatnog uzorkovanja i pripreme
preparata, moguce greske u laboratorijskoj detekciji i interpretaciji. Najpre, u konvencionalnoj
metodi desava se da se celije ne prikupe adekvatno pri samom uzorkovanju ili da se ne prene-
su dobro na plocicu za ispitivanje. Pored toga, otezana je interpretacija nalaza abnormalnih
celija zbog hemoragijske i inflamatorne pozadine. Sa druge strane, LBC metoda rezultuje
formiranjem tankog jednoslojnog preparata sa ¢istom pozadinom.

Kroz standardizovani jedinstveni proces obrade i preciSé¢avanja uzorka u laboratoriji (BD Prep-
Mate™), razdvaja se i uklanja krv, sluz i ometajuci materijali iz uzorka. Postupak obogacivanja
uzorka podrazumeva proces centrifugiranja i talozenja kroz BD reagens za taloZenje (BD de-
nsity reagens) koji omogucava da se izvrsi uklanjanje svih ne-dijagnostickin komponenti kao
Sto su inflamatorne celije, mukus, krv i lubrikanti. Na taj nacin efikasnom i pouzdanom obradom
prenosi se samo dijagnostic¢ki najrelevantniji materijal na preparat (BD Totalys™ SlidePrep),
¢ime je znacajno smanjen broj neadekvatnih ili nezadovoljavajudih rezultata. Na osnovu
ovakvog metoda prikupljanja i obogacivanja uzorka dobija se jasna prezentacija ¢elija, C¢ime je
povecana detekcija abnormalnih ¢elija i otkrivanja promena na grlicu materice u ranoj fazi u
odnosu na konvencionalni test.

Konvencionalna metoda BD SurePath Pap test




BD SurePath LBC procedura pokazuje vec¢u pouzdanost od bilo koje
druge trenutno dostupne metode

Studija dokaza boljih performansi BD SurePath Liquid-based Pap Test
u odnosu na konvencionalnu metodu i ThinPrep Pap Test

Nezavisna studija je sprovedena u organizaciji Erasmus Univerzitetskog medicinskog centra na
odeljenju za javno zdravlje u Holandliji (Erasmus University Medical Center for the Department of
Public Health, Rotterdam, Netherlands) na oko 6 miliona uzoraka tokom 13 godina u okviru nacio-
nalnog skrining programa. Analiza je bazirana na podacima nacionalnog registra karcinoma u
Holandiji i upotrebe PALGA baze podataka, u kojoj su sadrzani svi citoloski i histoloski izvestaji
slucajeva karcinoma ukljucujuci i karcinom cerviksa. IzvrSeno je poredenje kumulativne incidence
dijagnostikovanog karcinoma cerviksa u okviru 72 meseca nakon dobijanja normalnog nalaza
izmedu konvencionalne metode i Papa testa na tecnoj podlozi primenom BD SurePath Pap testa i
Hologic ThinPrep™ Pap Test. Dokazana je znacajno veca osetljivost u detekciji Cervical Intraepithe-
lial Neoplasia (CIN) progresivnih lezija stepena 2 i vise i rizika razvoja karcinoma cerviksa izmedu
dva skrininig testiranja. Zakljucak autora je da primena BD SurePath™ Liquid-based Pap Testa kao
primarne metode obezbeduje visu HSIL+ detekciju bolesti i niZu stopu nezadovoljavajucih rezulta-
ta u odnosu na konvencionalnu metodu i ThinPrep™ Pap Test.

Cumulative cervical cancer incidence after normal conventional cytology,

SurePath™, and ThinPrep® samples'
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U poredenju sa konvencionalnom metodom

BD SurePath™ liquid-based Pap test

rezultuje sa:

e B O
L T aFoek s P4
L/ 58, 4% / & ), :/f . »-3"‘%.' “;v' & By
manje nezadovoljavajucih rezultata ?f A,s:r/ aNg _“‘ (VA o b o ¥a
e '4?;; o ").2 ® f'*é.- A4\
[o) + € t- _"v,)t" : ‘J‘ »&’ ._ - B T Sa 4
4 28’9/0 A\Q‘;\“.‘ \ %‘0‘3‘\ E Y 3 . “‘ : , \;"
smanjenja ASCUS/LSIL+ odnosa s Be Sure it’s the right choice " &
i< - $
- ... Budi sigurna da /e to praw izborw, \,.
o 64, 4% "f‘& . ".;
Ve - YT -l Q 2 ‘
uvedanja u HSIL+ detekciji ' 9 P * & i.; w A \"v Y,
9

o \. C.
uvecdanje u LSIL+ detekciji Q

L "Lwl’f
b

M?}-w

Skenirajte ovaj QR kod kako biste videli o publikaciji i vise



PAPANIKOLAU sistem BETHESDA sistem

Nezadovoljavajuci nalaz /
Neadekvatan uzorak neadekvatan uzorak

Normalan nalaz Negativan za intraepitelnu
leziju ili malignitet (nisu uocene
abnormalnosti)

NILM

Prisutna inflamacija, benigne
reaktivne i reparativne promene

Atipi¢ne celije neodredenog znacaja | ASC-US (u prilog reaktivnim promenama)
- skvamozne ASC-H (u prilog displaziji)
- glandularne AGC

Diskarioza lakog stepena L-SIL (CIN 1)
Diskarioza srednjeg stepena H-SIL (CIN 2)

Diskarioza teskog stepena Z?L (CIN 3)

Maligne celije Invazivni karcinom





