


Kompleksowe badania przesiewowe
w pierwszym trymestrze ciąży
Identyfikacja licznych powikłań ciążowych

Powikłania u matki
• Stan przedrzucawkowy 
• Cukrzyca ciążowa 
• Poronienie 
• Martwy płód 
• Poród przedwczesny

Wczesne
rozpoznanie 

Powikłania u płodu
• Torbielowaty rozszczep 
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kręgosłupa
• Poważne wady serca 
• Małe rozmiary w stosunku 

do wieku ciążowego
• Makrosomia
• Trisomia 21, 18 i 13

Stan ogólny
 i wywiad matki

Markery
ultrasonograficzne:

przezierność karkowa (NT)
i kość nosowa (NB)

Biomarkery: 
PAPP-A, wolna βhCG
i PlGF we krwi matki

PAPP-A
wolna βhCG

PlGF

Główną zaletą kompleksowego badania przesiewowego w pierwszym
trymestrze ciąży jest możliwość prognozowania wielu poważnych
powikłań u płodu i matki na wczesnym etapie ciąży dzięki połączeniu
oceny stanu i wywiadu matki z wynikami badań biochemicznych i
biozycznych. Wynik badania przesiewowego jest uzyskiwany za
pomocą odpowiedniego programu do obliczania ryzyka i
przedstawiany jako indywidualne ryzyko dla ciężarnej kobiety.1



Biomarkery
B·R·A·H·M·S
• Znakomita długoterminowa 

B·R·A·H·M·S Fast
Screen pre I plus
• Oznaczone znakiem CE 

Analizatory
B·R·A·H·M·S KRYPTOR
• W pełni zautomatyzowany 

stałość partii
• Najwyższa precyzja 

zapewniająca wiarygodne wyniki
• Znak CE i aprobata FMF 
dla prenatalnych badań
przesiewowych

Dzięki kompleksowemu podejściu do badań przesiewowych
można osiągnąć współczynnik wykrywalności trisomii 21
i trisomii 18/13 na poziomie odpowiednio 90% i 95% przy
odsetku wyników fałszywie dodatnich 3,1%.2 Oprócz oceny
ryzyka wystąpienia aneuploidii płodu, biomarkery mogą być
również wykorzystywane do badań przesiewowych w kierunku 

oprogramowanie do obliczania
ryzyka trisomii, stanu
przedrzucawkowego i wad
cewy nerwowej

• Wysokiej jakości algorytmy 
oparte na danych FMF i
bazie danych obejmującej
ponad 220 000 ciąż

• Stabilne mediany B·R·A·H·M·S 
KRYPTOR

immunoanalizator
swobodnego dostępu

• Wyjątkowa technologia TRACE™ 
wyróżniona Nagrodą Nobla
(Nobel Prize®)

Analizatory i testy Thermo
Scientific B·R·A·H·M·S są
certyfikowane przez Fetal
Medicine Foundation (FMF).
Zatwierdzenie przez FMF wymaga
zaangażowania na rzecz najwyższych
standardów jakości i ciągłego
zapewniania jakości. 3

innych schorzeń. Pomiar poziomu PIGF i AFP w surowicy
może być wykonywany w tej samej próbce natej samej
platformie, co znacznie poprawia wyniki badań przesiewowych
w kierunku 

•
•
• 

stanu przedrzucawkowego
ograniczenia wzrostu płodu
przedwczesnego porodu 3,4,5

Wysoce precyzyjne
wyznaczanie poziomu

biomarkerów 

Niezawodne 
i skuteczne 

obliczanie ryzyka

Szybkie, wydajne 
i precyzyjne 

pomiary

Biomarkery zwiększają efektywność
badań przesiewowych 
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Dokładne datowanie ciąży i precyzyjny 
pomiar przezierności karkowej płodu (NT)

Oprócz pomiarów markerów biochemicznych, najważniejszym
czynnikiem w badaniach aneuploidii w pierwszym trymestrze
ciąży jest określenie markerów ultrasonograficznych, takich jak
przezierność karkowa (NT) i kość nosowa (NB) w 11-13
tygodniu. Również w tym przypadku dokładność pomiaru 
oraz prawidłowe określenie wieku ciążowego ma kluczowe
znaczenie dla prawidłowego obliczenia ryzyka. Wiarygodny
wynik zależy od umiejętności i doświadczenia osób
wykonujących badanie ultrasonograficzne i wymaga 
aparatu ultrasonograficznego wysokiej jakości.

Zaleca się, aby ultrasonografista posiadał certyfikat 
Fetal Medicine Foundation (FMF)   lub odpowiedniej 
organizacji lokalnej.
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Zatwierdzenie przez Fetal Medicine Foundation wymaga
zaangażowaniaw najwyższe standardy jakości i ciągłe
zapewnianie jakości. Markery surowicy Thermo Scientific
B·R·A·H·M·S i analizatory Thermo Scientific B·R·A·H·M·S
KRYPTOR spełniają te surowe normy jakości od 1999 roku.
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Dowód jakości: Długoterminowe
dane powtarzalności

6

PAPP-A i wolna βhCG, mierzone na analizatorach
B·R·A·H·M·S KRYPTOR, zapewniają najniższy średni CV, a
tym samym najwyższą precyzję, co pokazują zewnętrzne
dena badań biegości UKNEQAS.

Współczynnik zmienności (CV) jest miarą precyzji pokazującą
zakres zmienności w stosunku do średniej. Im niższy CV, 
tym większa precyzja pomiaru biomarkerów.
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Odtwarzalność: Miara jakości

• 

• 

Wpływ odtwarzalności na jakość oceny ryzyka
Symulacja mająca na celu zademonstrowanie
wpływu zmienności analitycznej na szacowane
ryzyko:

Jako punkt odniesienia przyjęto międzydobową zmienność 
ryzyka w pierwszym trymestrze ciąży przy użyciu 
odchylenia standardowego dla poziomu PAPP-A i wolnej 
βhCG, mierzonego za pomocą B·R·A·H·M·S KRYPTOR.

Wyniki uzyskane przy użyciu hipotetycznych systemów 
analitycznych (HAS) wykazywały odchylenie standardowe 
dwukrotnie (HAS1) lub trzykrotnie wyższe (HAS2) niż 
uzyskiwane w przy użyciu B·R·A·H·M·S KRYPTOR.

Nawet niewielki wzrost CV do 4–5% w przypadku 
jednego markera powoduje uzyskanie CV dla ryzyka 
o wartości przekraczającej 15%!



Dodawanie PlGF do strategii
badania przesiewowego T21
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Oprócz sprawdzonych zalet łożyskowego czynnika wzrostu
(PlGF) jako biomarkera w badaniach przesiewowych w kierunku
stanu przedrzucawkowego w pierwszym trymestrze ciąży
biomarker ten można również włączyć do strategii badań
przesiewowych w kierunku aneuploidii płodu w pierwszym
trymestrze. W pierwszym trymestrze ciąży poziom PlGF jest
znacznie niższy w przypadku ciąży z płodem dotkniętym
trisomią 21 w porównaniu do zdrowych kontroli.

Wdrożenie PlGF w różnych metodach badania przesiewowego
w kierunku trisomii 21 może zwiększyć współczynnik
wykrywalności lub zmniejszyć wskaźnik wyników fałszywie
dodatnich. W konsekwencji poprawa wskaźnika wyników
fałszywie dodatnich skutkuje zmniejszeniem liczby kobiet, które
będą wymagać wykonania testu inwazyjnego.

Wielokrotność mediany łożyskowego czynnika wzrostu w trisomii 21 i wpływ na wyniki
połączonych badań przesiewowych w pierwszym trymestrze ciąży w wybranych badaniach

Taką poprawę wyników można również
uznać za dodatkową korzyść w przypadku
badań przesiewowych w kierunku stanu
przedrzucawkowego, w których PlGF jest
wykorzystywany jako rutynowy
biomarker.
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Wysoka czułość,
szybkość oraz łatwość użytkowania
Analizatory B·R·A·H·M·S KRYPTOR 

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

Thermo Scientifc 
B·R·A·H·M·S KRYPTOR GOLD
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• 
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Wszystkie analizatory KRYPTOR FMF
są zatwierdzone

Rytunowo wykorzystywane przez FMF 
od 1999 r.

Wyjątkowa precyzja i sprawdzona 
stabilność mediany

Kompatybilność z OSCAR*

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