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Ztoty standard przesiewowych
badan prenatalnych

Potaczone badania przesiewowe w pierwszym
trymestrze: PAPPA-A, wolna BhCG oraz PIGF
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Kompleksowe badania przesiewowe
W pierwszym trymestrze cigzy

Identyfikacja licznych powiktan ciazowych

Gtowng zaletg kompleksowego badania przesiewowego w pierwszym
trymestrze cigzy jest mozliwos$¢ prognozowania wielu powaznych
powiktan u ptodu i matki na wczesnym etapie cigzy dzieki potgczeniu
oceny stanu i wywiadu matki z wynikami badan biochemicznych i
bioOzycznych. Wynik badania przesiewowego jest uzyskiwany za
pomocg odpowiedniego programu do obliczania ryzyka i
przedstawiany jako indywidualne ryzyko dla ciezarnej kobiety.1

E] PAPP-A

wolna BhCG
4§ PIGE
Stan ogodlny Markery Biomarkery:
i wywiad matki ultrasonograficzne: PAPP-A, wolna BhCG
przeziernosc¢ karkowa (NT) i PIGF we krwi matki

i kos¢ nosowa (NB)

Wczesne

rozpoznanie
Powiktania u matki Powiktania u ptodu
+ Stan przedrzucawkowy * Torbielowaty rozszczep
* Cukrzyca cigzowa kregostupa
* Poronienie « Powazne wady serca
* Martwy ptéd « Mate rozmiary w stosunku
* Poréd przedwczesny do wieku ciazowego

» Makrosomia
* Trisomia 21,1813



Biomarkery zwiekszajg efektywnos¢
badan przesiewowych

innych schorzen. Pomiar poziomu PIGF i AFP w surowicy
moze by¢ wykonywany w tej samej prébce natej samej

Dzieki kompleksowemu podejsciu do badan przesiewowych platformie, co znacznie poprawia wyniki badan przesiewowych
mozna osiggna¢ wspotczynnik wykrywalnosci trisomii 21 w kierunku
i trisomii 18/13 na poziomie odpowiednio 90% i 95% przy + stanu przedrzucawkowego

odsetku wynikéw fatszywie dodatnich 3,1%.2 Oprocz oceny
ryzyka wystapienia aneuploidii ptodu, biomarkery moga by¢

réwniez wykorzystywane do badan przesiewowych w kierunku

Wysoce precyzyjne
wyznaczanie poziomu
biomarkeréw

Biomarkery
B:-R-A-H-M-S
* Znakomita dtugoterminowa
statosc¢ partii ©
* Najwyzsza precyzja
zapewniajgca wiarygodne wyniki®é
* Znak CE i aprobata FMF
dla prenatalnych badan
przesiewowych

Niezawodne
i skuteczne
obliczanie ryzyka

B:R-A-H-M-S Fast

Screen pre | plus

» Oznaczone znakiem CE
oprogramowanie do obliczania
ryzyka trisomii, stanu
przedrzucawkowego i wad
cewy nerwowej

» Wysokiej jakosci algorytmy
oparte na danych FMF i
bazie danych obejmujacej
ponad 220 000 cigz”

+ Stabilne mediany B-R-A-H-M-S
KRYPTOR 8

ograniczenia wzrostu ptodu
przedwczesnego porodu 3,4,5

Szybkie, wydajne
i precyzyjne
pomiary

Analizatory

B:R-A-H-M-S KRYPTOR

* W petni zautomatyzowany
immunoanalizator
swobodnego dostepu

* Wyjgtkowa technologia TRACE™
wyrézniona Nagroda Nobla
(Nobel Prize®)

The Fetal
Medicine Foundation

Analizatory i testy Thermo
Scientific B-R-A-H-M-S sa
certyfikowane przez Fetal
Medicine Foundation (FMF).
Zatwierdzenie przez FMF wymaga
zaangazowania na rzecz najwyzszych
standardow jakosci i ciggtego
zapewniania jakosci.?



Kluczowe elementy obliczania ryzyka

Precyzyjne wyznaczanie poziomu markerow
biochemicznych i ultrasonograficznych

PAPP-A i wolna BhCG na analizatorach
B:-R-A:H-M-S KRYPTOR

Obliczanie indywidualnego ryzyka oplera sig na wielu
czynnikach wejéciowych: pomiarze markerdw surowicy
rmatki (PAPP-A i wolnej BhCG), kilku parametrach
ultrasonograficznych oraz rozmaitych czynnikach
korygujacych z wywiadu matkl,

Kazdy czynnik charakteryzuje sie pewna niedokdadnoscia, ktora
wplywa na obliczanie ryzyka. Im wisce| parametréw uwzgledni
sle w obliczaniu ryzyka, tym wigksza calkowita niedoktadnogé
wynlku koricowego — ryzyka Indywidualnego. ™

Dlatego niezwykle wazne jest stosowanie najbardziej
doktadnych metod w badaniach przesiewowych w pierwszym
trymestrze cigy."

Testy biochemiczne Thermo Scientific™ B-R-A-H-M-8™
PAPP-A KRYPTOR™ i Thermo Scientific B-R-A-H-M-S Free
PhCG KRYPTOR zapewniajg wysoce precyzyjne pomiary
oraz stala i doskonata wydajnosé diugoterminowa.®

Btad analityczny ma duzy wptyw na obliczanie ryzyka
w badaniach przesiewowych w 1. trymestrze cigzy™

LRI

Niedoktadnosé
jednego czynnika

Dane wejsciowe

= Wartosci markerdw biochemicznych
(PAPP-A, wolna BhCG
- Wartosci znacznikéw ultrasonograficznych (NT, NB ..
— Czynniki korygujace (wiek matki, masa clala,
pochodzenie etniczne ...)

Wzmocnienie |

bledu
i
Niedokladnosé
Obliczanie ryzyka wyniku
Wynik

Ryzyko indywidualne



Doktadne datowanie cigzy i precyzyjny
pomiar przeziernosci karkowej ptodu (NT)

Oprécz pomiardéw markeréw biochemicznych, najwazniejszym
czynnikiem w badaniach aneuploidii w pierwszym trymestrze
cigzy jest okreslenie markeréw ultrasonograficznych, takich jak
przezierno$¢ karkowa (NT) i kos¢ nosowa (NB) w 11-13
tygodniu. Réwniez w tym przypadku doktadno$¢ pomiaru

oraz prawidtowe okreslenie wieku cigzowego ma kluczowe
znaczenie dla prawidtowego obliczenia ryzyka. Wiarygodny
wynik zalezy od umiejetnosci i doswiadczenia os6b
wykonujgcych badanie ultrasonograficzne i wymaga

aparatu ultrasonograficznego wysokiej jakosci.™

Zaleca sie, aby ultrasonografista posiadat certyfikat

Fetal Medicine Foundation (FMF)° lub odpowiedniej et

organizacji lokalnej.

Zatwierdzenie przez Fetal Medicine Foundation wymaga
zaangazowaniaw najwyzsze standardy jakosci i ciggte
zapewnianie jakosci. Markery surowicy Thermo Scientific
B-R-A-H-M-S i analizatory Thermo Scientific B-R-A-H-M-S

KRYPTOR spetniajg te surowe normy jakosci od 1999 roku.



Dowdd jakosci: Dtugoterminowe

dane powtarzalnosci

Wspotczynnik zmiennosci (CV) jest miarg precyzji pokazujaca
zakres zmiennosci w stosunku do $redniej. Im nizszy CV,
tym wieksza precyzja pomiaru biomarkerdw.

PAPP-A i wolna BhCG, mierzone na analizatorach
B:R-A-H:M-S KRYPTOR, zapewniajg najnizszy sredni CV, a
tym samym najwyzszg precyzjg, co pokazujg zewnetrzne
dena badan biegosci UKNEQAS.6

Dane jakosciowe UK NEQAS B-R-A-H-M-5 PAPP-A KRYPTOR
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Dystrybucija (Juty 2003 - listopad 2021y

Wewnegtrzne dane kontroli jakosci B-R-A-H-M-S PAPP-A KRYPTOR
(=2000 prébek, 83 partie zestawow, réZne kalibratory | analizatory B-R-A-H-M-5 KRYPTOR)
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Wyijatkowa precyzja i stabilnosc testow do badan
prenatalnych B-R-A-H-M-S zostata potwierdzona przez
analizy niezaleznej brytyjskiej organizacji badania bieglosci
MNational External Quality Assessment Service (UK NEQAS)
wykonanych od 2003 roku.

Dane na temat jakosci UK NEQAS B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR

!

AMNALFATORY
B-R-A-H-M-S KRYFTOR
Konkurant A, Instrumeant 1
Kiorkurant B
Konkurant A, Instrument 2
Konkurant G
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Wewnetrzne dane kontroli jakosci B-R-A-H-M-S Free phCG KRYPTOR
(=»1800 probek, 83 partie zestawdw, rézne kalibratory i analizatory B-R-A-H-M-S KEYFTOR)
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Odtwarzalnos¢: Miara jakosci

Wptyw odtwarzalnosci na jakos¢ oceny ryzyka

Symulacja majaca na celu zademonstrowanie

wptywu zmiennos$ci analitycznej na szacowane

ryzyko:

+ Jako punkt odniesienia przyjeto miedzydobowg zmiennos¢
ryzyka w pierwszym trymestrze cigzy przy uzyciu
odchylenia standardowego dla poziomu PAPP-A i wolnej
BhCG, mierzonego za pomocg B-R-A-H-M-S KRYPTOR.

+ Wyniki uzyskane przy uzyciu hipotetycznych systeméw
analitycznych (HAS) wykazywaty odchylenie standardowe
dwukrotnie (HAS1) lub trzykrotnie wyzsze (HAS2) niz
uzyskiwane w przy uzyciu B:R-A-H-M-S KRYPTOR.

Nawet niewielki wzrost CV do 4-5% w przypadku
jednego markera powoduje uzyskanie CV dla ryzyka
o wartosci przekraczajgcej 15%!
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Dodawanie PIGF do strategii
badania przesiewowego T21

Oproécz sprawdzonych zalet tozyskowego czynnika wzrostu Wdrozenie PIGF w réznych metodach badania przesiewowego
(PIGF) jako biomarkera w badaniach przesiewowych w kierunku w kierunku trisomii 21 moze zwiekszy¢ wspétczynnik
stanu przedrzucawkowego w pierwszym trymestrze cigzy '>'8  wykrywalnosci lub zmniejszy¢ wskaznik wynikéw fatszywie

biomarker ten mozna réwniez wtgczy¢ do strategii badan dodatnich. W konsekwencji poprawa wskaznika wynikow
przesiewowych w kierunku aneuploidii ptodu w pierwszym fatszywie dodatnich skutkuje zmniejszeniem liczby kobiet, ktére
trymestrze. W pierwszym trymestrze cigzy poziom PIGF jest beda wymagac¢ wykonania testu inwazyjnego.”

znacznie nizszy w przypadku cigzy z ptodem dotknietym
trisomig 21 w poréwnaniu do zdrowych kontroli. '

Wielokrotnos$¢ mediany tozyskowego czynnika wzrostu w trisomii 21 i wptyw na wyniki .
potaczonych badan przesiewowych w pierwszym trymestrze ciazy w wybranych badaniach

Badania w pierwszym | Trisomia 21 Kompleksowe badania przesiewowe
trymestrze przy
wykorzystaniu PIGF Bez PIGF

GA Mediana
(tygodnie) PIGF-MoM

Prospektywne

Pandya i wsp.®™ 44 11-13 0,61 27 85 2,6 88
Zaragoza i wsp.®' a0 11-13 0,71 30 80 3,0 &7
Cowans | wsp. 2 70 11-13 0,76 30 91 3,0 a2
Koster i wsp.® 91 11-13 0,78 3,0 i 3.0 73
Kagan iwsp."® 100 11-13 0,73 & 85 26 a7
Koster i wsp.® 60 8-10 0,84 30 79 3.0 80

Takg poprawe wynikdw mozna rowniez
uznac za dodatkowg korzys¢ w przypadku
badan przesiewowych w kierunku stanu
przedrzucawkowego, w ktérych PIGF jest
wykorzystywany jako rutynowy
biomarker.



Biomarkery do badan prenatalnych
Thermo Scientific B-R-A-H-M-S

Wysoka czutosc¢ i wyjgtkowa precyzja

Thermeo Scientific B-R-A-H-M-S

PAPP-A krypTOR

Thermo Scientific B-R-A-H-M-S

Free BhCG krypTOR

Automatyczny test immunofluorescencyjny do
wyznaczania poziomu clazowego biatka osoczowego
A (PAPP-A) w ludzkie] surowicy.

+ Znak CE dla badania przesiewowego w kierunku
trisomii i stanu przedrzucawkowego w pierwszym
trymestrze ciay

+ 75 testow w zestawie

+ 19-minutowy czas inkubacji

+ Kalibracja jednopunktowa

s Szeroki zakres pomiarowy: 0,0054-90 JM/I

B-R-A-H-M-S PAPP-A KRYFTOR zapewnla wyjatkowa
precyzje o $rednim CV wynoszacym zaledwie 3,09%,
potwierdzonym przez brytyjskie dane NEQAS 2003-2021.5

Thermo Scientific B-R-A-H-M-S

PIGF plus krypToR

Automatyczny test immunofluorescencyjny do wyznaczania
poziomu fozyskowego czynnika wzrostu (PIGF) w ludzkie
surowicy | osoczu z EDTA. Test jest swoisty dla pomiaru
wolnego ludzklego bialka PIGF-1.

+ Znak CE dla badania przesiewowego w Kierunku
trisomii i stanu przedrzucawkowego w pierwszym
trymestrze ciazy

» 75 testéw w zestawie

« Czas inkubacji 29 minut

+ Kalibracja jednopunktowa

+ Szeroki zakres pomiarowy: 4,91-7000 pg/ml

Dzigkl najnizsze] wartodcl LoQ i reaktywnoscl krzyrowe] 2 innymi
lzoformami PIGF test B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR zapewnia
najwy#sza czutosé polrzebng do niezawodnego pomiaru niskich

poziomaw PIGF w plerwszym trymestrze clgry.®

10

Automatyczny test immunofluorescencyjny do wyznaczanla
poziomu wolnej podjednostki beta ludzkiego hormonu
gonadotropiny kosmdwkowe] (hCG) w ludzkie] surowicy.

« Znak CE dla badan przesiewowych w pierwszym
i drugim trymestrze ciazy

* 75 testow w zestawie

s 19-minutowy czas inkubaciji

+ Kalibracja jednopunktowa

« Szeroki zakres pomiarowy: 0,09-50 000 JM/I

B-R-A-H-M-S Free PhCG KRYPTOR zapewnia wyjatkowa
precyzje o srednim CV wynoszacym zaledwie 2,9%,
potwierdzonym przez brytyjskie dane NEQAS 2003 -2021.5

. *:



Wysoka czutosc,

szybkosc¢ oraz tatwosc uzytkowania
Analizatory B-R-A-H-M-S KRYPTOR

Il - Wszystkie analizatory KRYPTOR FMF
sg zatwierdzone

Rytunowo wykorzystywane przez FMF
od 1999 r.

" Wyjatkowa precyzja i sprawdzona
stabilnos¢ mediany

Kompatybilnos$¢ z OSCAR*

Thermo Scientifc
B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD

Thermo Scientifc
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS

* One-stop Clinic for Assessment of Risk for Fetal Anomalies

11



ThermoFisher
SCIENTIFIC

Thermo Scientific B-R-A-H-M-S Biomarkers
Portfolio prenatalnych badarn przesiewowych z uzyciem analizatoréw B-R-A-H-M-S KRYPTOR

; B-R-A-H-M-S KRYPTOR B-R-A-H-M-S KRYPTOR
Q) Biomarkery compact PLUS GOLD

B-R-AH-M-S AFP KRYPTOR
B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR
B-R-A-H-M-S hCG+p KRYPTOR
B-R-A-H-M-S Inhibin A KRYFTOR
B-R-AH-M-S PAPP-A KRYPTOR
B-R-A-H-M-S PIGF plus KRYPTOR
B-R-AH-M-S sFit-1 KRYPTOR
B-R-A-H-M-S uE3 KRYPTOR

E Oprogramowanie

L CC«CLC «««
L CCCCCC«CL«

B-R-A-H-M-S Fast Screen pre | plus
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