SANCO

Test Prenatalny

Jedyny nieinwazyjny test prenatalny
wykonywany w Polsce

SANCO Test Prenatalny:

to nieinwazyjny, genetyczny test prenatalny nowej
generacji, ktéry okresla ryzyko trisomii chromosomoéw
21, 18 i 13 ptodu (zespdt Downa, Edwardsa i Patau),
aneuploidii chromosomoéw ptci oraz zespotédw wad

wrodzonych, spowodowanych innymi
nieprawidtowosciami  chromosomowymi.  Trisomie
chromosomow 21, 18, i 13 s3 najczesciej
wystepujacymi zespotami wad wrodzonych,

wywotanymi przez obecnos¢ dodatkowych kopii tych
chromosoméw. Srednio 1 na 800 dzieci rodzi sie z
zespotem Downa (trisomia 21), 1 na 6 000 dzieci rodzi
sie z zespotem Edwardsa (trisomia 18) oraz 1 na 10 000
dzieci rodzi sie z zespotem Patau (trisomia 13).

Do przeprowadzenia badania potrzebna jest tylko mata
probka krwi przysztej mamy, ktérej osocze zawiera
materiat genetyczny dziecka (tzw. pozakomodrkowy,
ptodowy DNA, cffDNA). Wykrywalno$¢ badania
przewyzsza 99%. Dzieki niemu wiele przysztych mam
moze unikng¢ badarn  inwazyjnych (w tym
amniopunkcji), ktorych tak bardzo sie obawiajg. Test
mozna wykonac¢ pomiedzy 10 a 24 tygodniem cigzy.

e Test SANCO to jedyny nieinwazyjny, genetyczny test prenatalny wykonywany w catosci w
Polsce.

e Do przeprowadzenia badania potrzebna jest tylko mata probka krwi przysztej mamy, ktérej
osocze zawiera materiat genetyczny dziecka (tzw. pozakomadrkowy, ptodowy DNA, cffDNA).

e Test bazuje na technologii amerykanskiej firmy lllumina, Inc. (Swiatowego lidera w
dziedzinie sekwencjonowania).

e Jakosc¢ badania potwierdza certyfikat CE IVD na caty proces oraz walidacja przeprowadzona
w Genomed S.A.

e Wykrywalnos¢ badania przewyzsza 99%.



e Wysoka czutos¢ i doktadnos¢ badania pozwala zmniejszy¢ szesciokrotnie liczbe kobiet, dla

ktorych konieczne sg badania inwazyjne.

Test Prenatalny SANCO okresla:

e ryzyko wystgpienia trisomii ptodu: zespét Downa, Edwardsa oraz Patau

e ryzyko wystgpienia zaburzen liczby chromosomow ptci

e ryzyko wystgpienia wybranych zespotéw mikrodelecyjnych (SANCO PLUS)
e ryzyko wystgpienia rzadkich trisomii (SANCO PLUS)

e pfeédziecka

Nowy Test - nowe mozliwosci:

Genomed S.A. od maja 2015 roku, jako jedyny w Polsce, wykonuje nieinwazyjne, genetyczne
badania prenatalne w swoim laboratorium. W czasie 3-letniej umowy licencyjnej na badanie NIFTY
wykonat kilkanascie tysiecy badan. Zakonczenie umowy licencyjnej pozwolito na podjecie decyzji o
wprowadzeniu technologii, umozliwiajgcej istotne zwiekszenie przepustowosci laboratorium,
catkowitg automatyzacje procesu oraz skrécenie czasu analizy. Nowe badanie prenatalne SANCO,
oferowane przez Genomed S.A. od wrze$nia 2018 r, oparte jest na technologii firmy Illumina, ktéra
z powodzeniem wykorzystywana jest juz do realizacji narodowych programéw przesiewowych
badan prenatalnych np. przez rzad Holandii.

Proponujemy dwie wersje testu — standardowg — SANCO oraz rozszerzong — SANCO PLUS. Badanie
moze by¢ uzupetnione o oznaczanie obecnosci antygenu RhD u ptodu.

Standardowy zakres testu SANCO Rozszerzony zakres testu - SANCO PLUS RHD Plodu

Wykrywane trisomie Zaburzenia liczy wszystkich chormosomoéow ryzyko wystapienia matczy plod ]
c (w tym trisomie 21,18,13 i zaburzenia liczby konfliktu serologicznego
o zespot Downa (Trisomia 21) chromosomow pici)

Zespoly delecyjne

o zespdt Edwardsa (Trisomia 18)
o zespot DiGeorge'a (22q11)

o zespot Patau (Trisomia 13)

1p36
Zaburzenia liczby chromosomow pici o R

zesp6t Cri-du-Chat - kociego krzyku (5
0 zesp6t Turnera (Monosomia X) 0 P 9 yku (5p)

g zespot Kiinefeltera (XXY) o zespot Wolfa-Hirschhorna (4p16.3)

zespot Pradera-Williego/Angelmana (15q11.2
0 XXX o p go/Ang (15q11.2)
c XYY
Rozpoznawanie pici Rozpoznawanie pici

° dziewczynka/chtopiec o dziewczynka/chtopiec



Zalety testu SANCO:

WIARYGODNY

Posiada certyfikat CE IVD

DOKLADNY

Czutosc i swoistos¢ powyzej 99,5%

PROSTY

Wystarczy mata probka krwi matki

SZYBKI

Test wykonywany w Polsce w ciggu
6 dni roboczych

WCZESNY

Od ukoniczenia 10. tygodnia cigzy

KOMPLEKSOWY

Poradnictwo genetyczne i wsparcie
diagnostyki inwazyjnej

ol o[e] 0l

Wskazania do zrobienia testu:

Test Prentalny SANCO jest wiasciwym wyborem
w nastepujacych sytuacjach

Wiek ciezarnej
powyzej 35 lat g Cigza po zaptodnieniu
" ' in vitro lub u biorcy
5 komorki jajowej
A
v

Podejrzenie wystapienia trisomii
21,18 lub 13 w zwigzku

z nieprawidtowymi wynikami USG
ptodu lub testéw biochemicznych

___________

diagnostyki prenatalnej,
np. tozysko przodujace,
Urodzenie z poprzedniej
cigzy dziecka z petna trisomia
chromosomu 21, 18 lub 13

infekcja wirusem zapalenia
watroby typu B

Obecnos¢ u rodzica
zrownowazonej translokacji
robertsonowskiej, zwiekszajacej
ryzyko wystapienia u ptodu
trisomii 21 lub 13

Niepokéj rodzicow pomimo
prawidtowych wynikéw
rutynowych badan
przesiewowych

Przeciwwskazania do inwazyjnej

zwiekszone ryzyko poronienia,



Jak dziata test SANCO:

Test Prenatalny SANCO wymaga pobrania od ciezarnej niewielkiej objetosci krwi (10ml), w ktorej
analizowany jest cffDNA w celu

okreslenia nieprawidtowosci
9 \aMatozyny GDNA chromos:o!'nowych. Jedli _wystepu!e
Plodowy (fozyskowy) aneuploidia, podczas badania zostanie

cfDNA . ’ . .
7 wykryte niezrbwnowazenie genomu
“’ J’ ptodu, wynikajgce z nadmiaru lub

niedoboru chromosoméw. Test SANCO

skutecznie rozwigzuje problem pomiaru
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wykorzystanie wielkoskalowej

technologii  sekwencjonowania. To

znaczy, ze podczas badania

sekwencjonowane s3 miliony

fragmentéw DNA matki i ptodu. Przy

AQ uzyciu  techniki  sekwencjonowania

genomowego z doktadng oceng

dtugosci czgsteczek cfDNA oraz witasnych algorytmow analizy bioinformatycznej, SANCO jest w

stanie przeanalizowaé dane z catego genomu ptodu i, pordwnujgc wyniki pomiaru w stosunku do
frakcji ptodowej, wykry¢ obecnos¢ nieprawidtowosci genetycznych.
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Jak wykonac test SANCO:

Do wykonania testu SANCO pobierana jest krew matki (podobnie jak do zwyktych badan
diagnostycznych np. morfologii). Do badania nie trzeba sie w zaden sposdb przygotowywac, nie
trzeba tez by¢ na czczo. Czas wydania wyniku standardowego zakresu badania SANCO wynosi do 6
dni roboczych od dnia dostarczenia probki do laboratorium Genomed S.A. Na dodatkowe pytania
mozna uzyska¢ odpowiedZ dzwonigc na specjalng infolinie: +48 797 660 690 lub poprzez kontakt
mailowy: sanco@genomed.pl.

Bezpieczenstwo:

Aby zapewni¢ wiekszy komfort pacjentkom, w przypadku otrzymania wyniku , nieprawidtowego”,
stwierdzajgcego wysokie prawdopodobieristwo wystgpienia trisomii ptodu, Genomed pokryje koszt
inwazyjnego badania prenatalnego (jesli nie zostanie ono wykonane w ramach ubezpieczenia
zdrowotnego), w tym koszt pobrania: amniopunkgcji, biopsji trofoblastu (CSV), kordocentezy oraz
koszt badan genetycznych: kariotypu, hybrydyzacji in situ (FISH) lub réwnowaznego testu, do
wysokosci 1200 zt. Zwrot kosztéw nastgpi jedynie na podstawie oryginatu faktury, wystawionej na
rzecz Pacjentki przez placéwke wykonujgcag procedure lub dokona sie przez optacenie faktury
wystawionej bezposrednio na Genomed S.A. oraz po dostarczeniu kopii/duplikatu wyniku badania.
W uzasadnionych przypadkach Genomed moze zapewnié poradnictwo genetyczne oraz wykonanie
na wilasny koszt badania genetycznego) z materiatu pobranego inwazyjnie lub w inny sposdb
wesprzec proces diagnostyczny.

Nalezy kazdorazowo konsultowac z laboratorium mozliwos¢ wykonania
testu SANCO jesli:



e u ci¢zarnej wystepuje aneuploidia, translokacja, delecja lub mikroduplikaca chromosomowa,
takze w formie mozaicyzmu

w ciggu ostatnich 12 miesigcy ci¢zarna zostata poddana transfuzji krwi

ci¢zarnej podano komorki macierzyste lub limfocyty partnera

ci¢zarna jest po przeszczepie narzadu/szpiku

lekarz stwierdzil, Ze cigza byla pierwotnie blizniacza (zesp6t zanikajacego blizniaka)
ci¢zarna choruje na chorob¢ autoimmunologiczng lub inng chorobe¢ krwi

badanie typu NIPT w poprzedniej cigzy nie powiodto si¢

Wiecej na stronie www.sancotest.pl
Infolinia: +48 797 660 690




