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Kompleksowe rozwigzania
w diagnostyce raka
szyjki macicy




Kluczem do eliminacji raka szyjki macicy jest co$
wiecej niz sam produkt. To dobrze zaplanowana
sciezka diagnostyczna pacjenta.

CINtec® Histology
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Czy diagnoza jest poprawna?

CINtec® Histology, inmunohistochemiczny test,

stosowany:

« do jakosciowej detekcii biatka p 16" w preparatach pozyskanych
podczas biopsji szyjki macicy

* w celu zwigkszenia doktadnosci diagnostycznej i zgodnosci diagnoz
pomiedzy osobami badajacymi preparaty pod katem $rodnabtonkowej
neoplazji szyjki macicy duzego stopnia

« w usprawnieniu identyfikacji ukrytych zmian, ktére moga, byé
przeoczone przy barwieniu H&E

CINtec® Histology - wieksza pewnosc
diagnostyczna w ocenie zmian szyjki macicy,
oparta na dowodach naukowych

W duzym, paneuropejskim badaniu klinicznym
wykazano, ze zastosowanie testu CINtec®
Histology w potaczeniu z barwieniem H&E
znaczaco poprawito zgodnosé miedzy
patologami oraz doktadnos¢ diagnostyczna
(p=0,0004) w poréwnaniu do samego H&E.?

Badanie kliniczne CINtec® Histol

Kluczowe wyniki:

Zastosowanie testu CINtec® Histology w potaczeniu z barwieniem

H&E wykazato:

+ 13% wzgledny wzrost czutosci diagnostyczne] dla zmian 2CIN2

* 43% redukcje liczby wynikow fatszywie ujemnych

Metodyka:

+ Zloty standard diagnozy H8E ustalony przez trzech ekspertow -

patologéw ginekologicznych

+ 12 patologéw z placowek lokalnych analizowato wszystkie 500

przypadkéw, stosujac wytacznie HAE

500 retrospektywnie zebranych wycinkow z biopsji szyjki macicy
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« W drugiej turze odczytow (po czterotygodniowym okresie ,wash-

out”) ci sami patolodzy analizowali 500 przypadkow przy uzyciu

H&E +p16

CINtec® Histology: Pewniejsza i doktadniejsza interpretacja biopsji szyjki macicy

CINtec” Histology to jedyny klinicznie zwalidowany test
wykorzystujacy zaawansowang technologie biomarkeréw do
potwierdzenia obecnosci zmian szyjki macicy spowodowanych
transformujgcym zakazeniem HPV.

Biatko p16"“* wykazuje nadekspresje w tkance szyjki macicy
wwyniku transformujacego zakazenia wirusem HPV i stanowi
Jedyny zalecany biomarker do wykrywania zmian szyjki macicy
o wysokim stopniu zaawansowania.

Warto$¢ kliniczna testu CINtec® Histology zostata
potwierdzona w wielu miedzynarodowych badaniach
Klinicznych oraz badaniach populacyjnych prowadzonych przez
czotowych Swiatowych ekspertéw zajmujacych sig rakiem szyjki
macicy.

CINtec® Histology jest przeznaczony do stosowania na
systemach VENTANA® BenchMark ULTRA, VENTANA
BenchMark ULTRA PLUS, BenchMark GX IHC/ISH,

2 wykorzystaniem metod detekcji VENTANA OptiView DAB IHC
lub VENTANA ultraView DAB.
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Stosowanie CINtec® Histology jest globalnie
wspierane - barwienie p16 IHC uznawane jest
za standard diagnostyczny w ocenie zmian

szyjki macicy>**

Przeanalizowano

Grupa projektowa LAST

&, L)

2291 zidentyfikowanych publikacji

Wybrane kryteria

CAP ((Amerykariskie Kolegium p16

Patologéw), ASCCP (Amerykariskie Ki-67 (Mib1) 75 publikacji spetnito kryteria wkaczenia
Tow.a.rzyslwo KOIF?S‘k?p" i Patologil ProEx C 53 publikacje dotyczace p16

Szyjki Macicy) byli inicjatorami "

projektu LAST, majacego na celu Wielkos¢ badania: powyzef100 uczestnikéw
standaryzacje terminologii zmian HPV 16/18

Badania z walidacja kliniczna,
(t]. okreslona czuto$¢/swoistosc, pordwnanie
z histologicznym standardem referencyjnym)

ptaskonabtonkowych dolnego mRNA

odcinka uktadu anogenitalnego. Telomerase/TERC
Oceniono biomarkery pod katem HPV genotyping
ich przydatnosci w diagnostyce

choréb szyjki macicy zwigzanych

zzakazeniem HPV.

Badania cytologiczne obejmujace oceng
histologiczna / petna trojstronng weryfikacje
réwniez mogty zosta¢ uwzglednione

Rekomendacje LAST
.Doszli$my do wniosku, ze jedynie p16 - biomarker uznany
w kontekscie biologii HPV jako odzwierciedlajacy aktywacje
proliferacji komérkowej wywotanej przez onkoproteiny E6/
E7 - posiada wystarczajace dowody naukowe, by mozna
byto sformutowac zalecenia dotyczace jego zastosowania
wzmianach szyjki macicy.”

Globalny standard

Swiatowa Organizacja Zdrowia w petni
zaadoptowata zalecenia projektu LAST
Jako obowiazujacy standard.**

CINtec® Histology

CINtec® Histology wspomaga identyfikacje utajonych zmian, ktére moga
zostac przeoczone przy samej ocenie morfologicznej lub barwieniu H&E.

Rycina 1: Biopsa szy]kd macicy barwiona metodg HSE.
Powigkszenie x| 40

Rycina 2: Ta sama probia biopsjl szyjd macicy co na Ayc. 1. zabarwiona
przy uzyclu testu CINtec* Histology. Preparat wykazuje rozlane barwienie
P16, co wiskazuje na wynk dodatnl w tescle Ciltec? Histology.
Powigkszenie 41| 40

Badanie CERTAIN
(CERvical Tissue
Adjunctlve aNalysis) jest
jednym z najwigkszych

i najbardziej
rygorystycznych badan
klinicznych z zakresu
immunohistochemii.

Globalny standard opieki

Organizacje CAP (Amerykariskie
Kolegium Patologéw), ASCCP
(Amerykanskie Towarzystwo
Kolposkopii i Patologii Szyjki Macicy)

i WHO (Swiatowa Organizacja
Zdrowia) zalecaja wspomagajace
stosowanie p16 IHC w ocenie biopsji
szyjki macicy. Zastosowanie testu
CINtec” Histology jest poparte ponad
100 recenzowanymi publikacjami.*3

CE-IVDiU.S. 510(k)

Test CINtec® Histology

z certyfikatem CE jest jedynym
produktem p16 IHC posiadajacym
zgtoszenie U.S. 510(k) do uzytku
klinicznego w ocenie biopsji szyjki
macicy.

38500 70

Badanie CERTAIN - badanie kliniczne
0 przetomowych wynikach i najwyzszych
standardach naukowych

>99%

interpretacji

1100

P
. w dziedzinie patologii
biopsji ginekologicznej
uznawanych na catym
Swiecie

w zakresie 9
patologii chirurgicznej w zakresie:
* barwienia
+ morfologii

3 ekspertéw . ta

CINtec” Histology wnosi obiektywizm do interpretacji biopsji

szyjki macicy, wspierajac f

trafnych decyzji diagnostycznych.

100 biopsji z potwierdzona patologia
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73
przypadki zdiagnozowano
wytacznie na podstawie
barwienia H&E
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100 biopsji z potwierdzong patologia
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przypadkéw zdiagnozowano
przy uzyciu H&E oraz
CINtec® Histology

Spadek liczby fatszywie ujemnych
wynikéw w przypadku zmian
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Pewnos¢ diagnostyczna, jakiej oczekujesz
od BenchMark, PLUS:

Zoptymalizowany przeptyw pracy w laboratorium i do$wiadczenia uzytkownika,
uproszczone opcje komunikacii, rozwigzania przyjazne dla srodowiska

/godnosc¢ diagnostyczna i spojnosc ocen
miedzy patomorfologami poprawity sie przy
zastosowaniu testu CINtec® Histology

Przed: HEE PO: HZE + CINtec® Histology
100 . 100 [ Te® o
‘oS R O ©
Powiadomienia $wietlne
« Wizualny stan aparatu wysokiego poziomu

Zintegrowany ekran dotykowy

+ Korzystaj z funkcji aparatu bez koniecznosci
udawania sig do komputera hosta

Sprawdzona technologia barwienia
BenchMark ULTRA

* Pojemno$é 30 szkietek i 35 odczynnikow
+ Niezalezne tadowanie sz«ietek i personalizacja
protokotu szkielek

Czutosé (%)

Wysuwana powierzchnia robocza
* katwe tadowanie odczynnikow i szkietek

‘tadowanie odczynnikéw luzem

« Kolorowe oznaczenia odczynnikéw luzem
i odpowiadajaca im lokalizacja w aparacie

« Mozliwos¢ uzupetnienia w dowolnym
momencie bez przerywania procesu

d

odpadami
Gdy test CINtec® Histology byt stosowany we wszystkich biopsjach szyjki macicy lub zgodnie z zaleceniami Projektu ’ :/dzz.;;va;g"iiteygz?e‘ﬂéa:.’;?adfggadaqa
standaryzacji terminologii dla zmian ptaskonabtonkowych uktadu moczowoptciowego zwigzanych z HPV (LAST), wykazano

istotna poprawe czutosci i swoistosci diagnostycznej w ocenie poszczegdlnych patologdw. -

> (@]
2 o}
S =
[=] [}
& o,
I I
o a
2 s
— [(e]
(&} <

p opcje
« Interfejs uzytkownika oprogramowania VS$
14.X zaprojektowany z mysla o intuicyjnej

L obstudze i optymalizaci przeptywu pracy

Eksperci réwniez odniesli korzysci dzigki iu CINtec” Hi:
+ Bezproblemowa integracja z petnym menu
Istniejacych | przyszlych testéw

Lokalny i zdalny dostep zwigkszajacy

elastycznosé

« Sledz, zarzadzaj i wykonuj zapisy dotyczace
Jakodci na komputerze hosta lub zdalnie

Zidentyfikowano o

Test CINtec® o . .
Histology umozliwia 2 4 7 / e J
osiagniecie jeszcze ’ 0 WI C e
lepszych wynikéw przypadkdw zmian wysokiego stopnia
pracy w poréwnaniu do diagnostyki opartej
wytacznie na barwieniu H&E.*®

« Przegladaj zarejestrowany zapas
odczynnikéw IHC/ISH i zarzadzaj nim
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© Ocena patologéw przed zastosowaniem CINtec® Histology
@ Ocena patologow po zastosowaniu CINtec® Histology




Przewidziane zastosowanie

Test cobas® HPV cobas”

$ci diagnostycznej i zgodnosci

o w
5800/6800/8800 (cobas® HPV) to zautomatyzowany test
Jako$ciowy in vitro do wykrywania DNA wirusa brodawczaka
ludzkiego (HPV) w prébkach pacjentéw. Do detekcji 14 typéw
wirusa HPV o wysokim stopniu ryzyka (ang. High-Risk, HR) w tescie

migdzy obserwatorami w diagnostyce  $rédnabtonkowej
neoplazji szyjki macicy duzego stopnia. Wyniki uzyskane przy
uzyciu tego produktu powinny zostaé zinterpretowane przez
wykwalifikowanego patomorfologa na podstawie badar

tym, w ramach pojedynczej analizy, wykorzystuje sie

klinicznych

ch, ] danych

docelowego DNA przez reakcje taricuchowej polimerazy (PCR) oraz
hybrydyzacje kwaséw nukleinowych. Test pozwala na oznaczenie
szczeg6lnie typdw wirusa HPV16 i HPV18 i réwnoczesne wykrycie
innych typow o wysokim stopniu ryzyka (31, 33, 35, 39, 45,

i wiasciwe] kontroli. To przeciwciato jest przeznaczone do
stosowania w diagnostyce in vitro (IVD). Jednostka notyfikowana:
0123 (TOV SUD) Zestaw CINtec® PLUS Cytology Kit to test
immunocytochemiczny przeznaczony do uzytku laboratoryjnego

51, 62, 56, 58, 59, 66 i 68) przy klinicznie istotnych pozi l

do j iowej detekcji biatek p16" i Ki-67

zakazno$ci. Prébki sg ograniczone do komorek szyjki macicy
pobieranych do podtoza do przechowywania pobranych komérek
Roche Cell Collection Medium (Roche Molecular Systems,
Inc.), plynnego podioza PreservCyt® Solution (Hologic Corp.)
oraz plynu konserwujgcego SurePath™ Preservative Fluid (BD

i ics-TriPath). kazania do jia testu cobas®
HPV: A. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako badanie
przesiewowe u pacjentek, ktorych wyniki cytologii szyjki macicy
wykazaty atypowe komérki nablonka plaskiego szyjki macicy
o nieokreslonym znaczeniu (ang. Atypical Squamous Cells of
Undetermined Significance, ASC-US), w celu okreslenia potrzeby
skierowania ich na kolposkopig. B. Test cobas® HPV jest wskazany
do uzycia jako badanie przesiewowe u pacjentek, ktdrych wyniki
cytologii szyjki macicy wykazaty ASC-US w celu oceny obecnosci
lub braku genotypéw 16 i 18 wirusa HPV o wysokim stopniu
ryzyka. C. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia dodatkowo
obok cytologii szyjki macicy w celu oceny obecnosci lub braku
typéw wirusa HPV o wysokim stopniu ryzyka. D. Test cobas® HPV
jest wskazany do uzycia dodatkowo obok cytologii szyjki macicy
W celu oceny obecnosci lub braku genotypéw 16 i 18 wirusa
HPV. E. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako pierwotne
badanie przesiewowe pierwszego rzutu w celu identyfikacji kobiet,
uktdrych wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju raka szyjki macicy
lub obecnosci choroby w wysokim stopniu zaawansowania. F. Test
cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako plerwotne badanie

w preparatach cytologicznych z szyjki macicy wybarwionych
w aparacie BenchMark IHC/ISH. Zestaw jest przeznaczony do
wspomagania identyfikacji kobiet ze zmianami $rédnabtonkowymi
szyjki macicy wysokiego stopnia w populacji poddawanej
badaniom przesiewowym i w podgrupach pacjentek z wynikiem
badania cytologicznego ASC-US (atypowe komérki nabtonka
plaskiego o nieckreslonym charakterze) lub LSIL ($rédnabtonkowe
zmiany matego stopnia w obrebie nabtonka ptaskiego) oraz
pacjentek z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢ wirusa
HPV wysokiego ryzyka. Wyniki testu moga byé interpretowane
wytgcznie przez il jalis na i
historii kliniczne] pacjenta i wynikéw dodatkowych testow
diagnostycznych. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania
w diagnostyce in vitro (IVD). Jednostka notyfikowana: 0123 (TUV
SUD) System cobas® 5800 System obstuguje zautomatyzowany
i Zintegrowany przeptyw pracy do oznaczania —przez przeszkolony
personel w warunkach laboratoryjnych — kwaséw nukleinowych
(NAT) w oparciu o taricuchowg, reakcje polimerazy (PCR). cobas®
5800 System taczy w sobie funkcjonalnosci przyrzadéw,
materiatéw zuzywalnych, odczynnikéw i zarzadzania danymi
w celu zapewnienia wydajnego przeptywu pracy od przetwarzania
prébki do interpretacji wynikéw. Systemy cobas® 6800/8800
obstugujg zautomatyzowany i zintegrowany przebieg pracy
oznaczania kwaséw nukleinowych (NAT) z wykorzystaniem reakcji
taficuchowej polimerazy (PCR). Systemy cobas® 6800/8800 tacza

przesiewowe pierwszego rzutu w celu oceny i lub

W sobie $ci aparatury, materiatow eksploatacyjnych,

braku genotypéw 16 i 18 wirusa HPV. Za pomoca, testu cobas®
HPV mozna réwniez przebada¢ samodzielnie pobrane (zgodnie
z instrukcja przekazang przez fachowy personel medyczny)
probki wymazu z pochwy zawieszone w podiozu Roche Cell
Collection Medium lub ptynnym podtozu PreservCyt® Solution.
Wyniki testu cobas® HPV tacznie z dokonana przez lekarza oceng
wezedniejszych badaii cytologicznych, innych czynnikéw ryzyka
i znanych lekarzowi wytycznych moga stuzy¢ jako wskazéwka do
wyboru sposobu leczenia pacjentki. Wyniki testu cobas® HPV. nie
powinny byé powodem rezygnacjiz kolposkopii u kobiet. Jednostka
notyfikowana: 2797 (BSI Group The Netherlands B.V) navify®
Cervical Screening to aplikacja przeznaczona do wspierania
$wiadomych decyzji dotyczacych zarzadzania programami badari
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy oraz wykonywania
badan przesiewowych i/lub diagnostyki raka szyjki macicy
u kwaliflkujacych sie pacjentek. navify® Cervical Screening nie
jest przeznaczony do diagnozowania, badar przesiewowych,
monitorowania lub leczenia pacjentéw. navify® Cervical Screening
nie jest przeznaczony jako narzedzie diagnostyczne ani do
stosowania jako substytut profesjonalnej porady medycznej.
navify® Cervical Screening nie jest przeznaczony do stosowania

odczynnikéw i zarzadzania danymi w celu zapewnienia wydajnego
przebiegu pracy od przetwarzania prébki do interpretacji wynikéw.
Aparat BenchMark ULTRA jest przeznaczony do automatycznego
barwienia probek histologicznych lub cytologicznych na
szkietkach mikroskopowych przy uzyciu okreslonych odczynnikow
immunohistochemicznych, immunocytochemicznych  lub
odczynnikéw do hybrydyzacji in situ do stosowania w diagnostyce
in vitro (IVD). Aparat BenchMark ULTRA umozliwia petng
automatyzacje procesow suszenia, odparafinowaniaibarwienia na
potrzeby jakosciowego lub pdtilosciowego wykrywania analitéw
jako pomoc dla 5 j i i
System powinien by¢ obstugiwany w odpowiedniej placowce
przez przeszkolony personel laboratorium  patomorfologii
w) jal: w procesach his i oraz posiadaj
podstawowe umiejetnosci obstugi komputera. Aparat BenchMark
ULTRA PLUS Instrument jest przeznaczony do automatycznego
barwienia probek hi: i lub cy 1 na
szkietkach mikroskopowych przy uzyciu okreslonych odczynnikow
immunohistochemicznych, immunocytochemicznych lub
odczynnikéw do hybrydyzacji in situ do stosowania w diagnostyce
in vitro. Aparat BenchMark ULTRA PLUS Instrument umozliwia

poza wspieranymi wytycznymi dotyczacymi badari przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy. CINtec® p16 Histology jest testem
immunohistochemicznym przeznaczonym do jakosciowej detekeji
biatka p16"“* w preparatach przygotowywanych z utrwalonych
w formalinie i zatopionych w parafinie skrawkéw tkanek
pozyskanych podczas biopsji szyjki macicy. Test jest wskazany
do stosowania w potaczeniu z preparatami barwionymi metodg
H&E przygotowanymi z tej samej probki tkanki szyjki macicy w celu

petng automatyzacje procesdw suszenia, odparafinowania
i barwienia na potrzeby jakoSciowego lub péiilosciowego
wykrywania analitow jako pomoc dla patologéw wspomagajaca
diagnozowanie. System powinien by¢ obstugiwany w odpowiedniej
placéwce  przez  przeszkolony  personel  laboratorium
patomorfologii wyspecjalizowany w procesach  histologicznych
oraz posiadajacy podstawowe umiejetnosci obstugi komputera.
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Kompleksowe portfolio Roche w raku szyjki macicy dostarcza innowacyjne
rozwigzania do badan przesiewowych, triazu, diagnostyki oraz cyfrowego

zarzadzania sciezkg pacjenta. Kluczem do eliminacji raka szyjki macicy jest cos
wiecej niz sam produkt - to przemyslana i dobrze zaplanowana droga, w ktorej

wspieramy kobiety na kazdym etapie.
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cobas VENTANA navify>
SCREEN TRIAGE DIAGNOSE MANAGE
HPV CINtec® PLUS Cytology CINtec® Histology Cervical Screening

WYKRYWAUJ ryzyko TRIAZ kobiet, DIAGNOZUJ ZARZADZAJ kazdym
zachorowania na raka z zastosowaniem z wykorzystaniem etapem diagnostycznym
szyjki macicy testem biomarkerow p16/Ki-67, biomarkera p16, na $ciezce pacjenta,
molekularnym, ktory w celu identyfikaciji obecnos¢ zmian dzieki cyfrowym
identyfikuje 14 genotypow zmian morfologicznych przednowotworowych rozwigzaniom.
wysokiego ryzyka wirusa spowodowanych szyjki macicy.

HPV. przetrwatym

zakazeniem HPV.

Dowiedz sie wiecej o kompleksowych rozwigzaniach Roche
w diagnostyce raka szyjki macicy. Zeskanuj kod QR.
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