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NEINVAZIVNI PRENATALNI
VE DY TESTOVANI PRO VSECHNY —
TEHOTNE ZENY

'MaterniT21"

PLUS

jasny a nadc¢asovy

 VisibiliT|

jednoduchy a presny

Neinvazivni prenatalni testy, = SceaQuUenom.

kterym mUzete véfrit
QUALITY OF SCIENCE
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VISI bl I IT LABORATORY-DEVELOPED TEST M ate rn IT21 LABORATORY-DEVELOPED TEST

PLUS
VICE MOZNOSTI PRO VASE PACIENTKY

Test VisibiliT je uréen pro vSechny téhotné zeny, které chtéji znat Tento test je vhodny nejen pro uréeni nejbéznéjsich trizomif
informace o nejbéznéjsich chromozomalnich vadach plodu. Tento  chromozom(. Test MaterniT21 PLUS doporucujeme pacientkam:
test doporucujeme pacientkdm:

A : _ « P¥ivicecetném téhotenstvi (dvojcata, trojcata...)

Zen po celém svete. Di éto volbé mnoho t - . P¥ijednocetném téhotenstvi . Pro uréeni detailnéjsich genetickych informaci jakymi jsou

nemuselo podstoupit invazivni zakrok jako odber ' - Pro uréeni nejbéznéjsich genetickych vad plodu mikrodelece nebo aneuploidie pohlavnich chromozomd
choriovych klk(i (CVS) nebo odbér plodové vody « Pro pfesné stanoveni trizomie 21 (Downdv syndrom) a trizomie « S vétdim rizikem vyskytu chromozomélnich vad plodu
(amniocentéza). ' 18 (Edwardstv syndrom) 5 L )

/ R o PREHLED VYSETROVANYCH ABNORMALIT
Pouzitim nasich nejnovéjsich védeckych poznatki SPOLEHLIVE ZJISTENI RIZIKA CHROMOZOMALNICH ) o } y
v oblasti neinvazivniho prenatalniho testovani VAD PLODU DOWNOVA A EDWARDSOVA SYNDROMU Test MaterniT PLUS analyzuje vice oblasti na chromozomech nez

kterykoliv jiny neinvazivni test dostupny na trhu. Jsou ziskéany
Test VisibiliT byl navrzen jako screeningovy krevni test k odhaleni  informace o:
nejbéznéjsich trizomii plodu. Citlivost béznych screeningovych

mUiZzeme zajistit potfebné informace vsem téhotnym
zenam, které chtéji byt kompletné informovany
0 svém téhotenstvi.

testll se pohybuje v rozmezi 69-96% s fale§né pozitivnimi + Trizomii 21 (Downdw syndrom)  « Trizomii 22

vysledky az 5%.' Parametry testu VisibiliT; - Trizomii 18 (EdwardsUv syndrom) « 22q (DiGeorgelv syndrom)
Sequenom Laboratories je prvni spolecnosti « Trizomii 13 (Patauliv syndrom) - 5p (Syndrom koci¢iho kfiku)
nabizejici dva neinvazivni prenatalini testy, kterymi - IndividudIni posouzent rizik trizomie 21 a trizomie 18 + Pohlavi + 1p36 delecni syndrom
jsou MaterniT21 PLUS a VisibiliT. . Vysledek ve formé rizika pro kazdou trizomii « 45X (Turnerv syndrom) « 15q (Prader-Willi/Angelmanlv

« Urcenf pohlavi « 47 XXY (Klinefelterliv syndrom) ~ syndrom)

« Velmi nizké riziko fale$né& pozitivnich vysledki + 47 XXX (TripleX syndrom) - Mg (Jacobsen(v syndrom)

. Méné ne? 1,5% nevydanych vysledkd « 47.XYY (XYY syndrom) + 8q (Langer-Giedion(iv syndrom)

« Trizomii 16 « 4p (Wolf-Hirschhorn syndrom)

KLINICKE HODNOCENI SPOLEHLIVOSTI? ) o
JASNE A SPOLEHLIVE VYSLEDKY

s Sl - Ve formeé pozitivniho/negativniho vysledku pro T21/T18/T13

PRENATALNI TESTY, ) S o )
KTERE JSOU VEDECKY - >99% (212 21) >99,9% (1,048 z 1,048) - Vysledky doplnujicich nalezu o aneuploidiich pohlavnich
i OTENT frizomie 21 95% CI (80,8-100%)  95% CI (99,5-100%) chromozom@/T22/T16/vybranych mikrodelecich
' ' > 99% (10 2 10) > 99,9% (1048 7 1048) . Bonuscive mformace o/aneuplmduch pohlavnich chromozomu/
Trizomie 18 vybranych mikrodelecich

22 AICllioaieA00%) 25%/Cl|{99,5:100%) « Méné nez 1,5% nevydanych vysledkd

99,3% presnost (1041-1048)

stanovenf pohlav 95% C (98,6-997%) OVEREN{ SPOLEHLIVOSTI* 567

TESTY

PRO VSECHNY Dalsi valida¢ni studie, jez zahrnovala vice nez 400 slepych

2 2 s Pozitivni vysledky Senzitivita Specificita
TEHOTNE ZENY vzorkd (40 trizomii 21 a 10 trizomii 18), vykazovala vice nez 99%
J ) ) specificitu a senzitivitu v souladu s klinickymi daty?3. Trizomie 21 210z 212 99,1% 99,9%
Vysledky jsou vydény do 5 dnli od doruéeni vzorku do laboratofe v USA. Trizomie 18 59259 >99,9% 99,6%
Trizomie 13 Mnz12 91,7% 99,7%
Urceni pohlavi 99,4%
Vicecetnych 828 >99,9%
téhotenstvi
Aneuploidif
pohlavnich 252726 96,2% 99,7%
chromozomt
Provedena
doplnujici 17218 94,4% 99,4%
vysetrenf

Vysledky jsou vydény do 5 dnti od doruceni vzorku do laboratofe v USA.



= SeQuenom.

O SPOLECNOSTI

Sequenom Laboratories je dcefinou
spole¢nosti Sequenom, Inc. Tyto laboratore
jsou akreditovény CAP a certifikovany CLIA
v oblasti molekularni diagnostiky. Nase
testy pomahaji pacientlim diky revolu¢nim
laboratornim postupm zaméfenym na
rlizna prenatdlni onemocnéni. Sequenom
Laboratories byly prvnim pracovistém
nabizejicim NIPT pro stanoveni aneuploidii
plodu diky testu MaterniT21 PLUS™, ktery
zahrnuje Siroké spektrum prenatalnich
vysetreni.

Sequenom®, test MaterniT21 PLUS™

a test VisibiliT™ jsou produkty Sequenomu,
Inc. a jsou uzivany s povolenim Centra
Sequenomu pro Molekularni Medicinu,
Sequenom Laboratories.

©2014 Sequenom Laboratories.
All rights reserved.
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www.maternit21.cz « www.imalab.cz
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O TESTECH

Test MaterniT21 PLUS™ a test VisibiliT™ byly vyvinuty v centru
molekuldrni biologie Sequenom, v laboratofich certifikovanymi CLIA
certifikdtem. MaterniT21 PLUS™ a VisibiliT™ jsou obchodnimi znackami
Sequenomu.

Tyto testy byly vyvinuty a jejich charakteristické vlastnosti byly stanoveny
v Sequenom Laboratories v USA. Testy nepodléhaji schvaleni americkym
institutem Food and Drug Administration, ale laboratofe spole¢nosti
Sequenom jsou akreditovany CAP a certifikovany CLIA certifikdtem

v oblasti molekuldrni diagnostiky.

Zadny test neni dokonaly. Vysledky DNA testu neposkytujf informace

o vSech genetickych rizicich. Volna fetalni DNA nenahrazuje pfesné
diagnostické metody jako je odbér choriovych kik( (CVS) a odbér
plodové vody (amniocentéza). Pozitivni vysledek testu nebo pritomnost
tzv. dopliiujicich nalez( by mély byt konzultovany s oSetfujicim Iékafem,
pfipadné by mely byt potvrzeny diagnostickou invazivni metodou.
Negativni vysledek nebo vysledek s nizkym rizikem nemusi znamenat
téhotenstvi bez komplikaci. Nepritomnost tzv. dopliujicich nalez(
neznamena negativni vysledek. Pfestoze jsou vysledky tohoto testu velmi
presné, nelze vyloucit vSechny chromozomalni abnormality, které mohou
byt zplisobeny mozaicismem nebo dalsimi okolnostmi. Aneuploidie
pohlavnich chromozomd nejsou hodnoceny u vice¢etného téhotenstvi.
Vysledky tohoto testu, jeho vyhody i moznosti by mély byt konzultovany
s osetfujicim |ékafem.
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