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Innowacyjne technologie diagnostyczne w patomorfologii

NZOZ Meditest oferuje Panstwu najwyzszej jakosci ustugi diagnostyczne w zakresie:

= skriningu raka szyjki macicy
= histopatologii
= cytodiagnostyki

diagnostyki molekularno-genetycznej

Dzieki inwestycjom w innowacyjne rozwigzania techniczne i informatyczne
stworzyliSmy unikalne w skali kraju laboratorium patologii molekularnej, w ktérym
z powodzeniem faczymy klasyczne techniki diagnostyki patomorfologicznej

z najnowszymi zdobyczami biologii molekularnej.

Unikatowy jest nasz model kompleksowych ustug w zakresie profilaktykiiwczesnego
wykrywania raka szyjki macicy oparty o jedyny w Polsce system komputerowo
wspomaganego skriningu cytologicznego - FocalPoint™ GS, zautomatyzowany
system PrepStain™ do wykonywania preparatéw cytologii na podtozu ptynnym
SurePath™ oraznajnowszej generacjitesty naobecno$éwiruséw HPV wykorzystujace

techniki tzw. mikromacierzy DNA i amplifikacji wirusowego mRNA.

Badania morfologiczne i molekularno-genetyczne przeprowadza zespot

iadczonych lekarzy patomorfologéw, cytomorfologéw, diagnostéw
1 ryjnych i biotechnologéw. Nasze zywe kontakty ze specjalistami z innych
i nieustanne podnoszenie wtasnych kwalifikacji gwarantuja wysoka
kspertyz cyto-/histopatologicznych oraz wprowadzanie do naszej praktyki

ch standardow diagnostyki morfologicznej i molekularno-genetycznej.

Meditest to takze biotechnologiczna placéwka badawczo-rozwojowa, w ktorej
prowadzimy prace nad wdrazaniem nowych testéw molekularno-genetycznych
do rutynowej diagnostyki réznych schorzen nowotworowych i infekcyjnych.
Nowoczesna baza aparaturowa umozliwia nam realizacje wtasnych projektéw
naukowych oraz prowadzenie przedsiewzie¢ badawczych we wspdtpracy z innymi

osrodkami naukowymi.

Zapraszamy do wspotpracy.




Histopatologia i cytodiagnostyka

NZOZ Meditest dysponuje nowoczes$nie wyposazonymi pracowniami umozliwiajagcymi
wykonywanie badan histopatologicznych i cytologicznych w petnym zakresie wraz
z uzupetniajgcymi  badaniami histochemicznymi i immunohistochemicznymi.
W codziennej pracy nasi patomorfolodzy wykorzystuja wieloletnie doswiadczenie
zawodowe zdobyte w wielu krajowych i zagranicznych pracowniach diagnostycznych,
w tym akademickich. Nasze ekspertyzy histopatologiczne i cytologiczne s zgodne
z najnowszymi standardami stosowanymi w badaniach patomorfologicznych.
W diagnostyce zmian nowotworowych stosujemy gtéwnie wytyczne College of American

Pathologists.

Prace wykwalifikowanego personelu usprawnia nowoczesnie wyposazone zaplecze
techniczne do wykonywania najwyzszej jakosci preparatéow, oceny mikroskopowej,

archiwizacji badan i telepatologii:

= system automatycznego barwienia i nakrywania szkietek mikroskopowych

= nowoczesne procesory tkankowe, mikrotomy i inne urzadzenia do obrébki

histopatologicznej preparatéw tkankowych
= nowoczesne mikroskopy z systemem dokumentacji cyfrowej

= jedyny w kraju skaner preparatéw mikroskopowych Leica SCN400 -
innowacyjny system do digitalizacji szkietek mikroskopowych z preparatami
cytologicznymiihistopatologicznymi (umozliwiajacy tworzenie tzw. wirtualnych

preparatéw z mozliwoscia telekonsultacji)

= nowoczesny  system informatyczny = PATOMORFOLOG umozliwiajacy
raportowanie i archiwizacje wynikéw badan oraz precyzyjne rozliczanie

wykonanych ustug z kontrahentami

= internetowy system dostepowy dla lekarzy do naszych serweréw umozliwiajacy
przegladanie on-line wynikéw zleconych nam badan (PATOMORFOLOG WEB).




Skrinning raka szyjki macicy

NZOZ Meditest moze sie poszczyci¢ najnowoczesniejsza w kraju pracownia skriningu cytologicznego wymazoéw
zszyjkimacicyorazuzupetniajacejdiagnostykimolekularno-genetycznejwiruséwHPViinnychinfekcjiprzenoszonych
droga kontaktéw ptciowych. Nasza chluba jest pierwszy w Polsce system komputerowo wspomaganego skriningu
cytologicznego wymazéw z szyjki macicy, ktéry znaczaco podnosi efektywnosé profilaktyki cytologicznej raka

szyjki macicy w poréwnaniu z tradycyjnym skriningiem przeprowadzanym tylko przez cytomorfologoéw.

Komputerowo wspomagany skrining cytologiczny w oparciu o platforme BD FocalPoint™ GS firmy Becton
Dickinson to nowa jako$¢ w programie profilaktyki raka szyjki macicy. System ten pozwala na automatyczna
ocene preparatéw cytologicznych. Dzieki zautomatyzowanemu mikroskopowi w stacji roboczej system wskazuje
cytomorfologowi na szkietku mikroskopowym lokalizacje wykrytych nieprawidtowych komorek, dzieki czemu
weryfikacja preparatéw jest bardzo precyzyjna i szybka. Urzadzenie ocenia takze parametry jakoSciowe preparatu
zgodnie z klasyfikacja Bethesda, takie jak: ilos¢ komérek na szkietku, obecnosé¢ komoérek kanatowych oraz elementéow
utrudniajacych ocene. FocalPoint™ poprawia nie tylko obiektywnos$¢ oceny cytologicznej, ale takze zwieksza

wykrywalnos¢ nieprawidtowych zmian w szyjce macicy (a wiec czuto$¢ skriningu). System FocalPoint™ dotychczas

nie byt stosowany w Polsce i zostat przez nas wprowadzony po raz pierwszy w 2010 roku.

System FocalPoint™ poprawia obiektywno$¢
oceny cytologicznej i zwieksza wykrywalnosc¢
nieprawidtowych zmian w szyjce macicy.

Cytologia na podfozu ptynnym (liquid based cytology, LBC). Jako jedyne laboratorium w kraju dysponujemy
zautomatyzowang linig technologiczng do wykonywania preparatéw cytologii na podtozu ptynnym SurePath™
firmy Becton Dickinson opartg o platforme BD PrepStain™. System ten cechuje sie najwyzsza sposréd innych
dostepnych na rynku metod LBC jakos$cia uzyskiwanych preparatéw mikroskopowych, m.in. dzieki efektywnemu
oczyszczaniu wymazow z elementédw utrudniajacych ocene cytologiczng, takich jak: komorki zapalne, erytrocyty,

hTM

$luz, bakterie. Wedtug badan wieloosrodkowych, przy zastosowaniu cytologii SurePat zZnaczaco wzrasta

wykrywalnos¢ nieprawidtowych komoérek w wymazie z szyjki macicy.




Organizacja skrinningu raka szyjki macicy w NZOZ Meditest

1. Przygotowanie preparatéw mikroskopowych
Cytologia klasyczna. Tradycyjne wymazy z szyjki Cytologia na podtozu ptynnym (LBC). Wymazy
macicy na szkietku mikroskopowym s3 barwione metoda | .| pobrane na podtoze ptynne SurePath™ podlegaja
Papanicolaou w automatycznej barwiarce i nakrywarce oczyszczeniu poprzez proces tzw. sedymentacji
firmy Leica. na gradiencie stezen z wykorzystaniem systemu

PrepMate™. W procesie tym w probce ulegaja
redukcji elementy utrudniajgce ocene cytologiczng,
takie jak: komorki zapalne, erytrocyty, sluz, bakterie.

W zautomatyzowanym robocie BD PrepStain™ oczyszczone prébki
cytologiczne sa osadzane na szkietkach mikroskopowych i barwione
metodg Papanicolaou. Podstawowg zaletg systemu jest to, ze
kazdy preparat jest barwiony w indywidualnej komorze reakcyjnej
z uzyciem zawsze swiezej porcji odczynnikéw. Gwarantuje to najwyzsza

jakos¢ i powtarzalnos¢ barwienia szkietek mikroskopowych.

. 2. Skanowanie i komputerowa analiza obrazéw cytologicznych .

Preparaty mikroskopowe oznakowane kodem kreskowym s3a umieszczane
w skanerze systemu BD FocalPoint™. Przy uzyciu skomplikowanych algorytmoéw
informatycznych opartych o komputerowa analize obrazu dokonywana jest ocena
ponad 300 parametrow morfometrycznych. W wyniku tej analizy preparaty sa
rankingowane pod katem obecnosci nieprawidtowych komérek nabtonkowych.

Precyzyjna lokalizacja nieprawidtowych komérek na szkietku mikroskopowym

jest zapisywana w systemie informatycznym.




. ‘ . 3. Ocena preparatéow przez cytomorfologa . ‘ .

W stacji roboczej FocalPoint Review Station cytomorfolog dokonuje przy uzyciu
zautomatyzowanego mikroskopu oceny wczesniej przeskanowanych preparatow.
System informatyczny wskazuje cytomorfologowi wybrane miejsca na szkietku
mikroskopowym z najbardziej podejrzanymi komoérkami. Na ekranie komputera
wyswietlane sg réozne parametry preparatu, w tym odnoszace sie do jego jakosci. Na
podstawie obrazu mikroskopowego i danych z FocalPoint cytomorfolog lub lekarz

patomorfolog ustala ostateczne rozpoznanie zgodnie z kryteriami Bethesda.

o 4, Kontrola jakosci .

Do 15% preparatéw jest poddawana ponownej ocenie mikroskopowej w ramach
wewnatrzlaboratoryjnego programu  kontroli jakosci. Specjalny algorytm
informatyczny kieruje do ponownej oceny przede wszystkim te preparaty, ktére
zostaty zakwalifikowane przez cytomorfologéow jako prawidtowe, jednakze
FocalPoint™ wskazat w nich zwiekszone prawdopodobieristwo obecnosci

nieprawidtowych komorek nabtonkowych. Taki system kontroli jakosci zapewnia

najwieksza minimalizacje ryzyka btednych rozpoznan.

. d. Archiwizacja danych i dostep on-line do ekspertyz . .

Ekspertyzy cytologiczne sg archiwizowane w laboratoryjnym systemie informatycznym

PATOMORFOLOG oraz umieszczane na naszych serwerach, dzieki czemu sg natychmiast
dostepne on-line dla lekarzy zlecajacych badania poprzez internetowa aplikacje
PATOMORFOLOG WEB.

- 6. Digitalizacjapreparatowitelekonsultacje .

— s — Innowacyjny skaner Leica SCN400 umozliwia digitalizacje preparatéw mikroskopowych
. ; w niespotykanej dotychczas jako$ci odpowiadajacej mikroskopowi optycznemu. Pozwala

to na internetowe telekonsultacje trudnych przypadkéw przez wspoétpracujacych z NZOZ

Meditest ekspertéw zewnetrznych oraz zewnatrzlaboratoryjng kontrole jakosci.

- 7. Izolacja DNA lub RNA i dalsza diagnostyka .

Czeé¢ probki cytologicznej z podtoza SurePath™ moze by¢ wykorzystana do — T b |

izolacji DNA lub RNA w celu dalszej diagnostyki molekularno-genetycznej, np. AAALAL AL !
wiruséw HPV, Chlamydia trachomatis i innych mikroorganizmoéw, a takze do badan L EEEEEE T s Ahssian
immunocytochemicznych. Nowoczesne testy molekularne oferowane przez Meditest '

cechuja sie najwyzszym stopniem doktadnosci i wiarygodnosci klinicznej.

Meditest jest realizatorem Ogdlnopolskiego Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy.




Diagnostyka molekularno-genetyczna
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Testy HPV

Czutosc¢ klasycznej cytologii w wykrywaniu stanéw przedrakowych i raka
szyjki macicy jest stosunkowo niska i jak sie szacuje wynosi zaledwie
50-60%. Komputerowo wspomagany skrining cytologiczny i cytologia
na podtozu ptynnym pozwalaja na zwiekszenie efektywnosci badan
przesiewowych, jednakze jak wskazuja liczne opracowania naukowe tylko
skojarzone zastosowanie cytologii z testem na obecnos¢ onkogennych
typéw wiruséw HPV pozwala na osiggniecie czutosci wynoszacej blisko
100% w wykrywaniu zaawansowanych zmian przednowotworowych
(CIN2/3) oraz raka inwazyjnego szyjki macicy. Oznacza to znaczaco
mniejszy odsetek wynikéw fatszywie ujemnych w poréwnaniu z samg

cytologia i mozliwos$¢ wdrozenia wczesniejszej terapii.




Meditest oferuje najnowoczesniejsze na rynku rozwigzania
technologiczne do diagnostyki wirusow HPV, zwalidowane
w wieloosrodkowych badaniach klinicznych.

W zaleznosci od sytuacji klinicznej i stosowanych algorytmoéw diagnostyczno-terapeutycznych proponujemy

trzy rodzaje testow HPV wykonywanych razem z cytologiag na podtozu ptynnym:

PapilloCheck® - system do detekcji i genotypowania DNA wiruséw
HPV (oznaczane s3g 24 typy HPV, w tym wszystkie onkogenne) przy
uzyciu zwalidowanych klinicznie testéw firmy Greiner Bio-One. Testy
te sg oparte o najbardziej zaawansowang technologicznie metode
tzw. mikromacierzy DNA. PapilloCheck® to jedyny na rynku tak
dobrze zweryfikowany klinicznie test HPV-DNA z certyfikatem CE-IVD

umozliwiajacy genotypowanie wiruséw. Oferowany on jest w Polsce

tylko przez nasze laboratorium po konkurencyjnej cenie.

NucliSens® EasyQ HPV - test firmy Biomerieux umozliwiajacy detekcje
transkryptow mRNA dla onkoprotein E6/E7 wirusow HPV. Test ten
rowniez posiada certyfikat CE-IVD i cechuje sie najwyzsza pozytywna
(PPV) i negatywna wartoscig predykcyjng (NPV) w wykrywaniu
faktycznego zagrozenia zachorowania na inwazyjnego raka szyjki
macicy. Test umozliwia wykrycie przetrwatej infekcji wirusami HPV
16, 18, 31, 33 i 45, niosgcymi najwyzsze ryzyko rozwoju raka szyjki
macicy u zakazonych kobiet (typy te wywotujg ponad 95% rakéw
szyjki w Europie). Test HPV-mRNA jest szczegdlnie zalecany u kobiet
mtodszych ponizej 30 roku zycia, u ktérych infekcje HPV o charakterze

przemijajagcym sg szczegdlnie czeste. NZOZ Meditest jako pierwszy

w Polsce wprowadzit na rynek ten innowacyjny test w 2009 roku.

HPVtest-HR - tani test skriningowy pozwalajagcy na wykrycie
wszystkich 15 onkogennych wiruséw HPV (bez rozréznienia typu), co
w potaczeniu z badaniem cytologicznym na podtozu ptynnym pozwala
na wykrycie zmian nowotworowych szyjki macicy z blisko 100%

czutoscia i specyficznoscia. Test wykonywany jest technika real-time

PCR z uzyciem innowacyjnej technologii LNA-TagMan.




Diagnostyka molekularno-genetyczna

Oproécz testow HPV w materiale z wymazéw z szyjki macicy pobranych na podfoze ptynne (LBC) wykonujemy

oznaczenia szeregu innych mikroorganizméw przenoszonych droga kontaktéw ptciowych:

= Chlamydia trachomatis

= Neisseria gonorrhoeae

= Mycoplasma/Ureaplasma
=  Herpes simplex virus

= Trichomonas vaginalis

= Candida sp.

Diagnostyke tych trudnych do wykrycia standardowymi metodami mikrobiologicznymi patogenéw wywotujgcych
najczestsze infekcje uktadu moczowo-piciowego wykonujemy przy uzyciu testdow molekularno-genetycznych

cechujacych sie najwyzsza czutoscia i specyficznoscia.

Szczegdétowy katalog wykonywanych przez nas testow
molekularno-genetycznych znajdziecie Panstwo na naszej
stronie internetowej www.meditest.pl

NZOZ Meditest uczestniczy w europejskim programie
kontroli jako$ci w zakresie badan molekularno-genetycznych
(Quality Control for Molecular Diagnostics).

Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego dotyczace diagnostyki zakazen Chlamydia trachomatis w ginekologii i potoznictwie (2007r.)

Wiek <25 lat Kobiety niecigezarne:

- badanie raz w roku (zwtaszcza przed planowang ciaza)
Kobiety ciezarne:

- badanie w pierwszym i trzecim trymestrze

Wiek >25 lat Kobiety nieciezarne:

- badanie przynajmniej raz w roku u kobiet podejmujacych ryzykowne zachowania seksualne, zwtaszcza przed planowang cigza
Kobiety ciezarne:

- badanie w pierwszym trymestrze, w trzecim trymestrze tylko u kobiet z grupy ryzyka

Zalecane badanie partnera seksualnego jeden raz w roku
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Biotechnologia

NZOZ Meditest posiada najnowszej generacji sprzet laboratoryjny swiatowych lideréw w dziedzinie diagnostyki
genetycznej umozliwiajacy przeprowadzanie badan z uzyciem zaawansowanych technik biologii molekularnej,

takich jak:

= automatyczne sekwencjonowanie DNA

= automatyczna izolacja DNA/RNA w oparciu o mikrokulki magnetyczne
= mikromacierze DNA

= PCRireal-time PCR

= real-time NASBA

= analizy mutacji i polimorfizméw SNP

W oparciu o nowoczesng baze aparaturowa doswiadczony zespoét biotechnologéw oferuje ustugi diagnostyczne

i badawczo-rozwojowe miedzy innymi w zakresie:

= projektowania zestawéw diagnostycznych do wykrywania réznych schorzen infekcyjnych,
genetycznych i onkologicznych przy uzyciu technik real-time PCR, NASBA i innych

= opracowywania technologii z wykorzystaniem wysoce specyficznych metod analiz mutacji
i polimorfizmdéw SNP

= technologii pomiaréw jakosciowych w analizie genetycznej, w tym ekspresji genow

= sekwencjonowania DNA

= prowadzenia badan genetycznych na zlecenie klienta, z wykorzystaniem dostepnych
w NZOZ Meditest technik badawczych

= analiz bioinformatycznych




Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Meditest. Diagnostyka Medyczna

ul. Bronistawy 14 D
70-533 Szczecin

tel: 9181227 44

fax: 91 812 27 45
e-mail: info@meditest.pl

www.meditest.pl  Serwis po$wiecony dziatalnosci i ofercie ustug NZOZ Meditest
www.cyto.pl Serwis dla pacjentek, poswiecony profilaktyce raka szyjki macicy, cytologii i testom HPV

NZOZ Meditest jest beneficjentem projektu wspoétfinansowanego przez Unie Europejska z Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego oraz budzetu Panstwa w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewoddztwa
Zachodniopomorskiego na lata 2007-2013. Nazwa projektu: Innowacyjne laboratorium patologii molekularnej -
rozszerzenie dziatalnosci NZOZ Meditest. Diagnostyka Medyczna w Szczecinie o najnowsze metody diagnostyki

cytologicznej i molekularno-genetycznej.
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