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INFORMACIE O PRENATALNOM TESTE TOMORROW

Prenatélny test TOMORROW je novy test spoloc¢nosti CGC Genetics,

ktory sa vykonava z krvi matky a je zaloZeny na neinvazivnej metéde
zistovania pritomnosti trizomie chromozémov 21, 18 a 13 vo fetadlnej DNA,
na identifikaciu pohlavia plodu a na detekciu aneuploidii pohlavnych
chromozoémov (monozémia X, XXX, XXY, XYY).

€0 ZISTUJE PRENATALNY TEST TOMORROW

ANEUPLOIDIE
TRIZOMIA 21 POHLAVNYCH
TRIZOMIA 18 CHROMOZOMOV
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muzské/zenské

TRIZOMIA 13 monozémia X
XXX

XXY
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PRETOZE ZAJTRAJSOK JE DOLEZITY UZ DNES

VCASNA DETEKCIA
Mozno vykondvat uz v 12. tyzdni gravidity.

BEZPECNY
Neexistuje pri nom riziko potratu, ktoré sa zvycajne spéja s invazivnymi zakrokmi.

JEDNODUCHY
Vyzaduje sa iba jednoduchy odber vzorky krvi bez predchadzajucej pripravy.

ROZSIAHLY ZACHYT DIAGNOZ

Detekcia najbeznejsich syndromov: Trizomia chromozémov 21, 18 a 13, stanovenie
chromozémového pohlavia plodu a vysetrenie aneuploidii pohlavnych chromozémov
(monozomia X, XXX, XXY, XYY).

SPOLAHLIVA ANALYZA
Podiel falosne pozitivnych a falosne negativnych vysledkov je nizsi nez 0,5 %'"23.

RYCHLY
Klinicka sprava bude hotova o 8 — 10 pracovnych dni.



KTO MOZE VYUZIT PRENATALNY TEST TOMORROW?

GRAVIDNE ZENY KAZDEHO VEKU A S ROZNYM STUPNOM RIZIKA

Vykonavanie prenatalneho testu TOMORROW je klinicky overené
u gravidnych Zien kazdého veku a pri kazdom riziku.

Prenatalny test TOMORROW mozno pouzivat u vsetkych gravidnych Zien,

obzvlast sa vsak odportca u tychto pacientok:

> gravidné zeny, ktoré si Zelaju vykonanie skriningu pritomnosti tychto
chromozémovych aneuploidii pri plode bez ohrozenia gravidity spajaného
s invazivnymi zakrokmi,

> gravidné Zeny vo veku 35 a viac rokov,

> gravidné Zeny so zvySenym rizikom trizémii 21, 18 a 13,

> gravidné Zeny s diagnézou trizémie pocas predchadzajucej gravidity,

> gravidné Zeny s anamnézou opakovanych potratov,

> gravidné Zeny s ultrazvukovymi nalezmi plodu, ktoré poukazuji na testované
chromozémové aneuploidie,

> gravidné Zeny, ktoré sa chct dozvediet viac o svojom dietati.

Prenatalny test TOMORROW mozno vykonavat aj v pripade:
> dvojiciek (2 plody)*
> IVF (vratane gravidit s darovanymi oocytmi a spermiami)

€O ZAHRNA PRENATALNY TEST TOMORROW?

> TOMORROW

Detekcia trizémii chromozémov 21, 18 a 13, stanovenie chromozémového pohlavia
plodu a zistovanie aneuploidii pohlavnych chromozémov
(monozdémia X, XXX, XXY, XYY).

Ak potrebujete viac informdcii, obratte sa na nasho zmluvného partnera -
spolocnost Alpha medical.

* Detekcia trizémii 21, 18 a 13 a stanovenie chromozémového pohlavia plodu. Test nemozno vykonavat

v pripade gravidity s viac nez 2 plodmi.

Stanovenie chromozémového pohlavia plodu sa vykonava pomocou detekcie pritomnosti alebo
nepritomnosti chromozému Y v materskej krvi. V pripade detekcie chromozému Y pri dvoji¢kach (2 plody)
nie je mozné potvrdit, ¢i je muzského pohlavia iba jeden alebo obidva plody.






VYZNAM NEINVAZiVNEHO PRENATALNEHO TESTU

Existuje niekolko moznosti pre prenatélny skrining. V porovnani s prenatalnym
testom TOMORROW maju tradi¢né skriningové metody nizsiu presnost a vyssi

podiel falo$ne pozitivnych/negativnych vysledkov. Invazivne diagnostické testovanie,
ako je amniocentéza alebo odber vzoriek choriovych klkov (CVS), navyse zahfna riziko
potratu s podielom 0,5 % pri amniocentéze a 1 -2 % pri CVS.

RIZIKO POTRATU

AMNIOCENTEZA _

TOMORROW I
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PRENATALNY TEST TOMORROW VYUZiVA
NAJVYSPELEJSIU DOSTUPNU TECHNOLOGIU

> Z jednoduchej vzorky materskej krvi PLACENTA
mozno ziskat fragmenty cirkulujucej ‘
DNA materského aj fetalneho
pbvodu.

> Pocas gravidity sa malé fragmenty
z fetdlno-placentarnej jednotky
dostavaju do obehovej sustavy
matky. Tieto fragmenty DNA sa
zvycajne opisuju jednoducho VZORKA
ako fetalna DNA. MATERSKEJ KRVI

> Fragmenty cirkulujicej DNA

matky aj plodu sa analyzuju KRVNA GEVA
pomocou prenatalneho testu
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BLIZSi PRISTUP K POUZITIU SEKVENOVANIA NOVEJ GENERACIE

FETALNA A MATERSKA DNA MAPOVANIE A BIOINFORMACNA
V KRVNOM OBEHU ANALYZA

NORMALNA ‘GRAVIDITA|
GRAVIDITA S ANEUPLOIDIOU

CCCTTAGCGCTTTAACGTACGTAAAACCCTT
AACGTACGTAAAAACGGGGTCAAAGGTTCCC
GACTTAAAATCGGAATCGATGCCCAAACTT

AATCGATGCCCAAACGGGGTCAAAGTTCCC »

SEKVENOVANIE NOVEJ GENERACIE (NGS)

> Fragmenty materskej a fetalnej cirkulujucej DNA sa analyzuju prostrednictvom
technoldgie sekvenovania novej generacie (NGS).

> Nasledne sa zmapuje mnozstvo sekvencii zodpovedajucich kazdému chromozému,
ktoré sa dalej analyzuje pomocou komplexnej bioinformacnej analyzy s vyuzitim
platformy ILLUMINA.

> Identifikacia chromozémového pohlavia plodu (fetélne pohlavie) sa vykonava
pomocou detekcie pritomnosti alebo nepritomnosti chromozému Y v materskej krvi.

> Potencialne aneuploidie sa deteguju porovnavanim materského a fetalneho
genoémového materialu s referen¢nymi hodnotami.



AKY DRUH INFORMACIi MOZE POSKYTNUT
PRENATALNY TEST TOMORROW?

Prenatalny test TOMORROW prinasa zrozumitelné informacie o najcastejsich fetalnych
aneuploidiach, ¢o méze minimalizovat obavy matky a v pripade pozitivneho
vysledku usmerni invazivne vykony pri stanovovani konecnej diagnézy.

Mozné vysledky:

> ,nedetegované”, ak je vyrazne znizena pravdepodobnost vyskytu
testovanych aneuploidii,

> ,detegované”, ak je vyrazne zvysena pravdepodobnost vyskytu
testovanych aneuploidii.

V pripade pozitivneho vysledku (,,detegované”) je podla ACOG, ACMG a SMFM*
odporucané potvrdenie invazivnou prenatalnou diagnostikou — amniocentézou

alebo odberom choriovych klkov, a analyza chromozémov pomocou metéd FISH,
QF-PCR alebo cytogenetického vysetrenia.

Odporucame, aby ste nerobili Ziadne nezvratné klinické rozhodnutia vyhradne

na zéklade vysledku tohto testu.

DALSIE INFORMACIE

> Test nie je mozné vykonavat pred gestatnym tyzdfiom 12, odhadnutym
na zéklade datumu posledného menstrua¢ného obdobia, CRL alebo inej klinicky
primeranej metoédy.

> Test nemozno pokladat za diagnosticky test napriek tomu, Ze vietky nedavne
publikécie demonstruju jeho vysoku presnost (~99 %) a nizky podiel falosne
pozitivnych a falosne negativnych vysledkov (< 0,5 %).

> Falosne negativne vysledky: v zriedkavych pripadoch moze byt pritomna
testovana aneuploidia napriek tomu, Ze vysledok testu je ,nedetegované”.

> Falosne pozitivne vysledky: vysledok , detegované” pre testovanu aneuploidiu
nemusi znamenat pritomnost aneuploidie v plode, ale v skutocnosti je aneuploidia
pritomna len v placente.

> Vysledky testu ,,nedetegované” nevylucuju moznost, Ze plod bude mat iné
chromozémové anomélie, okrem spomenutych a v ramci technickych
obmedzeni metddy (< 1 %), pripadne vrodené vyvojové chyby alebo iné
zdravotné problémy.

> Ak gravidna zena nedavno podstupila transfuziu krvi, transplantaciu,
bunkov lie¢bu alebo imunoterapiu, nebude mozné vykonat presné
vyhodnotenie fetalnej DNA.

* ACOG - American College of Obstetricians and Gynecologists; ACMG — American College of Medical
Genetics and Genomics; SMFM - Society for Maternal-Fetal Medicine



PRACOVNY POSTUP PRENATALNEHO TESTU TOMORROW

Prenatalny test TOMORROW je idealny pre kazdé zdravotnicke zariadenie,
kedZe poskytuje zdravotnickemu personalu flexibilitu potrebnt pri planovani
neinvazivneho prenatélneho testu s inymi prenatalnymi vysetreniami,
napriklad s ultrazvukovym vy3etrenim.

Prenatélny test TOMORROW v troch jednoduchych krokoch

1. Objednajte si test uz v 12. tyzdni gravidity.

2. Poslite vzorku materskej krvi (7 — 10 ml) na analyzu s pouzitim
dodanej stpravy.

3. Pockajte 8 — 10 pracovnych dni na klinicku spravu.

1 2 J 3 ,
VYSETRENIE KRVNA VZORKA VYSLEDKY SA POSIELAJU
U LEKARA A ZIADANKA Alpha medical a nésledne LEKAROVI,
KTORY OBJEDNAL TEST
LABORATORIA g
CGC GENETICS ‘ p
v spolupraci A
s Alpha medical >




PROFESIONALNA ZARUKA
STE V DOBRYCH RUKACH

Spolocnost CGC Genetics je poslednych 20 rokov poprednym dodéavatelom testov

v lekarskej genetike v Portugalsku, ako aj hlavnym eurépskym dodavatelom. Vdaka
vyspelej technickej a klinickej odbornosti sa spolo¢nost CGC Genetics zUcastriuje

na viacerych vyskumnych projektoch. Teraz vdm ponukame novy neinvazivny test

s kladnym hodnotenim od skusenych zdravotnickych expertov, ktory vyuziva

tie najvyspelejsie technologie.

Spolocnost CGC Genetics bola zalozena v roku 1992 a je jednym z hlavnych

klinickych genetickych laboratérii v Eurdpe a poprednou spolo¢nostou v oblasti testov

v lekarskej genetike v Portugalsku. Spolo¢nost CGC Genetics ma Ustredné sidlo v Porte,

s ispechom investovala do pobociek v Lisabone, v USA (Newark) a v Spanielsku (Madrid)
a v sucasnosti dostava vzorky na genetické testy z celého sveta vratane nemocnic,
narodnych a medzinarodnych, verejnych a sukromnych lekarskych klinik, poistovni

a univerzit.

Spolocnost CGC Genetics vyuziva pokrokové technoldgie a striktné zasady kvality,

ma klinické pracovisko, v ktorom pracuje 7 Specialistov v oblasti lekarskej genetiky.
Dalsich 80 vysokokvalifikovanych odbornikov na genetiku je rozdelenych do 5 réznych
laboratérnych oblasti: klinickd genomika, molekularna diagnostika, cytogenetika,
prenatalny skrining a patolégia, ktoré ponukaju viac nez 3 800 genetickych testov

v oblasti prenatalneho testovania, diagnostiky a skriningu, hematolégie, onkoldgie,
neurologie, oftalmologie, kardioldgie, preventivnej mediciny, beznych a zriedkavych
choréb a farmakogenetiky/klinickych skisok. Ponuka Siroky rozsah skusenosti v oblasti
testov aCGH, panelov NGS a klinického exému, analyzovanych a interpretovanych

so silnou klinickou integraciou.

Vyznamné investicie do vyskumu a vyvoja novych a jedinecnych testov umoznili
spolocnosti CGC GENETICS stat sa medzinarodnym referen¢nym centrom

(s viac nez 3 000 zdznamami v réznych katalégoch genetickych testov)

a vyluénym dodavatelom diagnostickych testov pre niektoré choroby.
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PODPORA PRE VASU LEKARSKU PRAX

Ak potrebujete pomoc so zaradenim prenatalneho testu TOMORROW
do vasej lekarskej praxe, tim nasho zmluvného partnera na Slovensku — spoloc¢nosti
Alpha medical, s. r. 0. je vdm k dispozicii pripraveny pomoct vam.

Kontaktujte sa s nami:

0911 066 079
nipt@alphamedical.sk

Alpha medical, s. r. o.
Zaborského 2
036 01 Martin
www.alphamedical.sk
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