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ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Изделия из полим ерны х материалов для приготовл ения  и окраш ивания мазков для 
ц и то л о ги че ски х  исследований с принадлеж ностям и предназначены  для использования в 

ци то л о ги и  совместно с систем ой PrepStain. С истема PrepStain представляет собой 
процесс 1̂ )и готовл ения  то н ко сл о й н ы х  кл е то чн ы х  препаратов на ж и д ко й  основе. Система 

PrepStain позволяет по л учи ть  м икропрепараты  SurePath , призванны е заменить обычные 

гин еко л о ги ческие  м азки  по  П апаниколау. М икр опре пар аты  SurePath предназначены для 
проверки  и выявления рака ш е й ки  м атки , предраковы х пораж ений , а тип ичны х  клеток и 
всех пр о чи х  ц и то л о ги че ски х  кате горий  по  классиф икации Бетесда (классиф икация 
цервикально-вагинальны х ц и то л о ги че ски х  диагнозов).

КРАТКИЙ ОБЗОР И ОПИСАНИЕ ПРОЦЕДУРЫ
С истема PrepStain превращает ж и д к у ю  суспе нзию  взятого  образца цервикальны х клеток 
в д искретно  окраш енны й, равном ерны й то н ки й  слой кл еток, в то же время не разрушая 
необходимы е для д и а гн о с ти ки  скопления клеток. Процесс вклю чает в себя консервацию  
кл еток, и х  рандом изацию , обогаш ение д иа гн ости чески м  материалом, пипетирование, 
осаждение, окраш ивание и по кры ти е  по кро вн ы м  стеклом . П о л учи вш ий ся  м икропрепарат 

SurePath м ож ет использоваться для об ы чн ого  ц и то л о ги че ско го  с кр и н и н га  и 
категоризации по классиф икации Бетесда (классиф икация цервикально-вагинальны х 
ц и то л о ги че ски х  диагнозов). М икропр епар ат представляет собой со хра н ную  по пул яцию  
окраш енны х кл еток, представленны х в кр у ге  диаметром 13 мм. В озд уш ны е артефакты, 
пом ехи , затрудняю щ ее видим ость, перекры тие кл е то чн о го  материала и инородны е тела в 
основном  устранены . К ол ичество  л ейко цитов  сущ ественно сниж ено , что ведет к  лучш ей 
видим ости  эпителиальны х кл еток, и нф е кци о нны х м икроорганизм ов  и клеток, важ ны х 
для постановки  диагноза.

ОГРАНИЧЕНИЯ

• Ги не ко л о ги чески е  м азки  для препаратов, получаем ы х с пом ощ ью  системы PrepStain , 
дол ж ны  забираться с пом ощ ью  приспособления типа  «метелка» или эндоцервикального 
ком б инированного  устройства  ти па  щ еточки -ш пателя со съемной го л о вкой  (головкам и) 
в соответствии со стандартной процедурой взятия мазка, определенной 
производителем. С систем ой P repS ta in®  не следует использовать деревянные шпатели 
или несъемные эндоцервикальны е щ еточки -ш патели .

• Персонал, заняты й в пол учении  препаратов SurePath и д и агностике  на и х  основе, 
обязательно долж ен пр о й ти  тр е н и н г у  авторизованны х специалистов. Ц и тотехнол оги  и 

патом орф ологи проход ят обучение оценке м орф ологии на препаратах SurePath . 
Т р е н и н г вклю чает в себя экзамен на умение пользоваться системой. С отрудникам  
лаборатории вручаю тся учебны е ко м пл е кты  м икропрепаратов и взятия мазка.

К ом па н и я  T riP a th  Im ag ing  , Inc. такж е  оказы вает содействие в приготовлении  учебны х 
м икропрепаратов из биоматериала пациентов ка ж д о го  клиента.

®
• Для получения качественны х результатов с по м ощ ью  систем ы  PrepStain следует 

использовать то л ько  материалы, поставляемые или рекомендуемы е ком панией  T riP a th  
Im ag ing . И спользованны е материалы д ол ж ны  бы ть надлежащ им образом 
утилизированы  в соответствии с и н стр укц и ям и  учреж дения и действую щ им  
законодательством .

Краткое руководство по использованию.



• Все материалы предназначаю тся для одноразового использования и  не д ол ж ны  быть 
использованы повторно.

Реактивы  предназначены для д и а гн о сти ки  in  v itro , только  для лабораторного 
использования.

П ри  отсутствии  па тол о гиче ски х  кл е то к  препарат считается некачественны м , если 
вы полнено одно или нескол ько  из следую щ их условий:

(1 ) М ало д и а гн ости че ски х  кл еток (менее 5 ООО кл е то к  пл о ско го  эпителия на препарат).
Д ля приблизительного  подсчета хорош о сохранивш ихся кл е то к  пл о ско го  эпителия на

слайдах SurePath реком ендую тся следую щ ие процедуры :

• Д ля каж дой  модели м икро ско п а , используем ой при  с кр и н и н го во м  исследовании, 
ознаком ьтесь с и нстр укц и е й  к  м и кр о с ко п у  или свяж итесь с производителем 
м икро ско па , чтобы  определить площ адь поля зрения м и кр о ско п а  с используемы м  
вами окуляром  и объективом  с 40 -кратны м  увеличением. Д р у го й  способ состоит в 
вы числении площ ади поля с по м ощ ью  гем оцитом етра или и н о го  инструм ента 

измерения для м и кр о с ко п и ч е с ки х  препаратов (площ адь поля равна кг , где г —  радиус 
поля).

• М иним альное  среднее число кл е то к  в поле зрения объектива с 40 -кратны м
увеличением следует определить, разделив площ адь осаждения кл еток на

® 2 
микропрепарате SurePath , равную  прим ерно 130 мм , на площ адь поля для
ко н кр е тн о го  м икроскопа . П олучивш ееся число затем следует разделить на м иним ум  5
ООО клеток. Результат представляет собой реком ендованное м инимальное среднее
количество эпителиальны х кл е то к  в поле зрения объектива с 40 -кратны м  увеличением
для качественного  образца. Запиш ите этот результат и сохраните запись для
последую щ его использования цитотехнологом . И н с тр у кц и и  Бетесда 2001 указы ваю т
приблизительное число кл е то к  на поле для препарата диаметром 13 мм.

• Вдоль центрального диаметра препарата по  вертикальной или горизонтальной оси 
долж но умещ аться ка к  м ин им ум  10 полей.

• Н а пр а ктике  для оценки  целлю лярности с целью  установить качество препарата 
м о ж н о  использовать м а кр о ско пи че скую  о ц ен ку  визуальной пл отности  окраш енного  
препарата. О днако  в процессе с кр и н и н га  образец все равно долж ен пр ойти  первичную  
проверку  под м и кр о ско п о м  у  цитотехнолога .

(2 ) 75 % или более кл е то чн ы х  ком понентов  скр ы ты  воспалением, кровью , бактериями,
слизью  или артефактами, м еш аю щ им и цитол оги че ско й  интерпретации препарата.

Л ю бы е аномальные или сом нительны е явления, обнаруж енны е пр и  скр и н и н ге , долж ны  
бы ть направлены патологу  для ознаком ления и диагноза. П атол ог долж ен заметить 
лю бы е д и а гн о сти чески  значим ы е м орф ологические изм енения клеток.

Ручной метод окраски образцов.

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Р учной метод представляет собой процесс приготовлен  иякл еточны х препаратов 
цервикальны х кл еток на ж и д ко й  основе.



Квалиф ицированны й м е д иц ински й  персонал берет ги н е ко л о ги ч е ски й  м азок с пом ощ ью  
приспособления ти па  «метелка» (например, C ervex B rush® ) или эндоцервикального 
ком бинированного  устройства  типа  щ еточки -ш пателя (например,
C ytob rush®  P lus G T  или Pap P erfect®  ко м п а н и и  M edscand (U S A ) In c .) со съемными 
на конечникам и . Гол овка  устройства  снимается с р у ч ки  и помещ ается в пр о б и р ку  с 
ж и д ки м  консервантом  SurePath®. П р о б и р ку  закры ваю т пр обкой , пр икре пл яю т э ти ке тку  и 
отправляю т в сопровож дении  соответствую щ их докум ентов  в лабораторию  для 
обработки.
В лаборатории законсервированны й образец перем еш иваю т на устройстве встряхивания, 
а затем переносят на пл отны й  реагент систем ы  P R E P S T A IN ® , Стадия обогащ ения, 
состоящ ая из осаж дения препарата на центриф уге через пл отны й  реагент P R E P S T A IN ® , 
частично удаляет из препарата ненуж ны е  для д и а гн о сти ки  прим еси и избы точны е кл етки  
воспаления. После центриф угирования пробирка  с обогащ енны м  клеточны м  
ком понентом  восстанавливается д еионизированной  водой, и кл еточны й  материал 
ресуспендируется с пом ощ ью  п и пе то чн о го  дозатора, кото р ы й  отбирает и  вновь 
вы пускает ж и д ко сть . Затем материал образца переносится в осадочную  камеру системы 
P R E P S T A IN ® , пом ещ енную  на предметное стекло S U R E P A T H ®  PreCoat. К л е тки  
осаж даю тся под действием силы  тяж ести  в течение ко р о тко го  и н куб а ц и о н н о го  периода. 
И зб ы точны й  материал сливается. М икр опре пар ат S U R E P A T H ®  PreCoat окраш ивается, 
осветляется и накры вается по кро вн ы м  стеклом . К л е тки  располагаю тся в круге  диаметром 
13 мм. М икро пре па ра т S U R E P A T H ®  изучает под м и кр о ско п о м  квалиф ицированны й 
цитотехнол ог или патоморф олог, им ею щ ий  д оступ  к  д р у го й  важ ной инф ормации о 
пациенте.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Ж и д ки й  консервант SurePath®  содерж ит водны й раствор денатурированного  этилового 
спирта и не предназначен
для употребления внутрь. Смесь содерж ит небольш ие доли м етилового и изопропилового 
спиртов, которая пр и  приеме
внутрь м ож ет повредить здоровью  и привести  к  слепоте.
• П л о тны й  реагент P R E P S T A IN ®  содерж ит азид натрия. А зи д  натрия м ож ет реагировать 
с медны ми и свинцовы м и
трубам и, образуя вы соковзры вчаты е азиды металлов. Д ля утилизации  смойте реагент 
больш им  количеством  воды,
чтобы  предотвратить накопление азида. Д опо л нител ьную  инф орм ацию  м ож но  получить 
в руководстве, вы пускаем ом  
Ц ентрам и контроля  заболеваний.
126

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Следует соблю дать те х н и ку  безопасности пр и  работе в лаборатории, а такж е  все 
процедуры , реком ендованны е при
использовании р уч н о го  метода.
• Все реагенты  стабильны  до истечения указан но го  срока действия пр и  условии 
соблю дения реком ендованны х
условий хранения.
• Бактериальная контам инация  реагентов м ож ет привести  к  неправильны м  результатам.
• Замена м икропрепаратов S U R E P A T H ®  PreCoat на д ругие  м ож ет привести  к  
неоптим альны м  результатам.
• Ж и д ко сти  нельзя расплескивать и  распылять. И спользуйте  соответствую щ ие средства 
защ иты  р у к  и глаз, а такж е
защ итную  одежду.



• Ж и д ки й  консервант SurePath®  обладает бактерицидны м  действием  и был проверен на 
действие против  сл ед ую щ их м икробов : Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis и Aspergillus niger. 
О днако следует по стоянно  соблю дать те х н и ку  безопасности но обращ ению  
сбиол огическим и  ж ид костям и .

ХРАНЕНИЕ
• С р о к хранения ж и д ко го  консерванта SurePath®  безцитол огических образцов при  
ком натной  температуре (от 15 до 30°С ) —  до 36 месяцев со дня изготовления.
• С рок хранения ж и д ко го  консерванта SurePath®  с ци то л о ги че ски м и  образцами —  до 6 
месяцев в холодильнике  (о т  2 до 10°С ) или 4 недели при  ком на тно й  температуре (от 15 до 
30°С ).
ПРОЦЕДУРЫ
1. После взятия мазка с по м ощ ью  C ervex-B rush®  ф ирмы Rovers или аналогичного  
устройства  для взятия мазка
на ко н е ч н и к  устройства снимается с р у ч ки  и помещ ается в пр о б и р ку  с ж и д ки м  
консервантом  SurePath®. П р о б и р ку
закры ваю т пр об кой , пр икр еп л яю т э ти ке тку  и отправляю т в лабораторию .
2. К о гд а  пр о б ирки  с образцами доставлены в лабораторию , поместите ка ж д у ю  пр об ир ку  
в ш татив для обработки  в
ком плекте  с м аркированной ц ентриф уж ной  пр о б ирко й , куда заранее помещ ено 4 мл 
пл отно го  реагента P R E P S T A IN ®
и м аркированного  м икропрепарата S U R E P A T H ®  PreCoat.
П ло тны й  реагент P R E P S T A IN ®  следует добавить в п р о б и р ку  до то го , ка к  туда будет 
добавлен образец, иначе качество 
процедуры  снизится.
3. Перемешайте ка ж д у ю  пр о б и р ку  с образцом, энергично  встряхивая ее в течение 10-15 
секунд.
• С пом ощ ью  дополнительного  автом атического  устройства  P R E P M A T E ®  и ш приц - 
пи пе то к  P R E P S T A IN ®
перенесите образец.
• С ним ите  п р о б ку  с пр о б ирки . Д ерж а пр о б и р ку  с консервантом  S U R E P A T H ®  в одной 
руке, а ккуратно
проталкивайте ш п р и ц -п и п е тки  P R E P S T A IN ®  в пр об ир ку , по ка  она не остановится. П ри 
этом коне ц  ш п р и ц -п и п е тки  P R E P S T A IN ®  следует направлять в пр оти во п о л о ж ную  
сторону от собственного  лица.
Переверните набор ш п р и ц -п и п е то к  P R E P S T A IN ®  в пронум ерованную  соответствую щ им  
образом
пр о б и р ку  с пл отны м  реагентом  P R E P S T A IN ® . Следует дождаться, по ка  растворенны й 
образец полностью  вытечет из ш п р и ц -п и п е то к  P R E P S T A IN ® , прежде чем продолж ить 
работу
• С ним ите п р о б ку  с пр об ир ки . М едленно вылейте прим ерно 8 мл образца на плотны й 
реагент
P R E P S T A IN ® .
4. Пом естите пр о б и р ки  в ш тативы  центриф уги  в порядке, указанном  на диаграмме 
последовательности расположения
в «Руководстве по эксплуатации». (К а ж д ы й  ш татив вмещает до 12 пр о бир о к.)
Последовательность размещ ения
пр об ир о к очень важна. Д олж ен соблю даться баланс.
5. П р и  необходим ости  сбалансируйте центриф уж ны е пр о б и р ки  добавлением 
консервирую щ ей  ж и д ко сти .
Ц ентриф угируйте  образцы в течение 2 м и н ут  при  200 g.



6. п р и  использовании м одульного  аспиратора вкл ю чи те  систем у Easy A sp ira to r и 
установите давление 228,6 ±  50,8
мм рт. ст. Наденьте чисты е н а ко н е ч н и ки  на м одульны й аспиратор.
7. С ним ите ш тативы  центриф уж ны х пр о б иро к с центриф уги .
М едленно опустите  на ко н е ч н и ки  м одульного  аспиратора (или одноразовые пи п е тки  для 
переноса) в центриф уж ны е
пр о б и р ки  для удаления надосадочной ф ракции. П о  заверш ении устройство  аспирации 
д ол ж но  касаться верха
пробирки . М е ж д у  образцами промы вайте на ко н е ч н и ки  аспиратора водой.
8. Ц ентриф угируйте  пр о б и р ки  в течение 10 м и н ут  пр и  800 g, чтобы  сконцентрировать 
диагн о сти чески й  ко м п о н е н т  в
кл еточны й  осадок на дне пр обирки .
9. С ним ите  ш тативы  пр об ир о к с центриф уги . О сторож но  и быстро слейте ж и д ко сть  в 
раковину. Д ерж а ш татив
перевернуты м, осторож но  пр ом о кн ите  пр о б и р ки  ф ильтровальной бум агой, так, чтобы  
кл еточны й  осадок 
остался в пробирке.
10. Пометьте предметное стекло S U R E P A T H ®  PreCoat номером ка ж д о го  образца, 
осторож но , стараясь не касаться
поверхности  стекла S U R E P A T H ®  PreCoat. П ом естите предметны е стекла на ш татив и 
установите на каждое осадочную  кам еру систем ы  P R E P S T A IN  П олож ение каж д ого  
нум ерованного  предм етного  стекла S U R E P A T H ®
PreCoat д ол ж но  соответствовать по л ож ен ию  соответствую щ ей центриф уж ной  пробирки .
11. Добавьте 4 мл д еионизированной  воды  (pH  7 ,5 -8 ,0 ) в ка ж д ую  п р о б и р ку  и хорош о 
перемешайте встряхиванием .
12. Обрабатывая пр о б и р ки  с образцами по  одной, перемеш ивайте и х  встряхиванием и 
немедленно перенесите
800 м кл  кл еточной  суспензии  в соответственно пр онум ерованную  осадочную  камеру 
P R E P S T A IN ®  на
предметном стекле S U R E P A T H ®  PreCoat. П овторите  для ка ж д о го  образца.
13. П од ож дите  10 м и н ут, чтобы  произош ло осаждение. После осаждения осторож но  
переверните л о то к (л о тки ) с
предметны м и стеклами над раковиной , чтобы  слить оставш ую ся ж и д ко сть , и пром окните  
л и ш н ю ю  ж и д ко сть  ф ильтровальной бум агой.
14. П ром ойте ка ж д у ю  осадочную  кам еру P R E P S T A IN ®  500 м кл  денатурированного 
этилового  спирта  и слейте ж и д кость .
П овторите  промы вание спиртом , сливание лиш ней  ж и д ко с ти  и пром окание
ф ильтровальной бум агой, держа
образцы перевернуты м и не менее 1 м инуты .
15. Удалите осадочную  кам еру P R E P S T A IN ®
16. О красьте м икропрепараты  S U R E P A T H ®  и закройте и хп о кр о в н ы м и  стеклами. 
РЕЗУЛЬТАТЫ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ
• К  препаратам на ж и д ко й  основе, приготовл енны м  по  методу ком пан ии  T riP a th  
Im a g ing ® , Inc., м о ж н о  прим енять все диагностические  кр итери и , в настоящее время 
применяемые в ц и то л о ги че ски х  лабораториях для
тр ад иционны х м азков по П апаниколау.
• Л ю бы е патологические или сом нительны е явления, обнаруж енны е при  скрин ин го во м  
исследовании, д о л ж ны  бы ть направлены патоморф ологу^хш иоа^^ком ления и диагноза. 
Л ю бы е м орф ологические изм енения кл е то ква ж н ы  и д^ЗдЬод^йЙЙЪ тмечены .


