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Szanowni Paristwo,

z nieskrywanq przyjemnosciq i satysfakcjq informujemy Parstwa, iz od stycznia
biezqcego roku uruchomione zostato w Poznaniu laboratorium wykonujgce prenatalne
badania biochemiczne na sprzecie najwyziszej klasy, posiadajgcym certyfikat Fetal
Medicine Fundation - Delfia” Xpress.

Ponizej przedstawimy Paiistwu unikalne mozliwosci tego wurzqdzenia oraz zakres
oferowanych przez nas ustug.
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OPIS URZADZENIA I PROCESU OZNACZANIA MARKEROW
W DIAGNOSTYCE PRENATALNE]

DELFIA® Xpress jest innowacyjnym urzadzeniem, ktére stanowi kompleksowe i calosciowe
rozwigzanie dla potrzeb diagnostyki biochemicznej przede wszystkim przy prenatalnych
badaniach przesiewowych w pierwszym 1 drugim trymestrze cigzy. Unikatowa cecha
charakterystyczna jest system podawania probek do oznaczania biochemicznego co wybitnie
zwicksza bezpieczefistwo pracy 1 praktycznie eliminuje ryzyko zakazenia materialem
biologicznym. Innowacyjna technologia pozwala na oznaczanie kolejnej probki bez koniecznosci

czekania na zakonczenie poprzedniego badania czy przerywania juz trwajacego oznaczania.

System analityczny jest w
pelni zautomatyzowany i
oparty na przygotowaniu
tylko jednej probowki i
wlozeniu jej do aparatu.

DELFIA® Xpress posiada

specjalng karuzele, w ktorej

umieszcza sie w dowolnym

momencie jej pracy kolejne
probowki z materialem biologicznym do oznaczenia w technologii fluorescencyjnej. Z karuzeli
probki osocza lub surowicy krwi sg automatycznie pobierane przez specjalne rami¢ nosne. Sama
reakcja przebiega w suchej probowce oplaszczonej przeciwcialami specyficznymi dla badanej
substancji (np. PAPP-A) do ktérej dodawane sa reagenty w celu wywolania reakcji
biochemicznej. Na koniec tego specyficznego procesu, oplaszczona przeciwcialami probowka
poddawana jest ptukaniu specjalnym plynem i calo$¢ roztworu podlega pomiarowi przy uzyciu
technologii fluorescencyjnej. System podaje wyniki ilosciowe badanych markeréw.

Obsluga tego innowacyjnego urzadzenia odbywa si¢ w $rodowisku komputera osobistego (PC)

oraz odpowiedniego oprogramowania, utworzonego w celu latwej nawigacji procesu

biochemicznego.
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Zastosowanie oznaczeft pozioméw hormonéw betaHCG oraz PAPP-A przy uzyciu aparatu
DELFIA® Xpress wraz z odpowiednim badaniem ultrasonograficznym (ocena tzw. markeréw
zaburzen chromosomalnych) stanowi aktualnie §wiatowy standard dla skriningu w diagnostyce
prenatalnej do oceny ryzyka wad genetycznych oraz innych zaburzen rozwoju ciazy jak
niewydolnosci tozyska, nadci$nienia cigzowego czy wewnatrzmacicznego ograniczenia wzrastania
plodu. Odbywa si¢ to przez zastosowanie odpowiedniego algorytmu procesu diagnostycznego z
wykorzystaniem wynikéw obrazowania USG oraz markeréw biochemicznych. Tylko w aparacie
DELFIA® Xpress mozliwe jest oznaczanie takich markerow jak PAPP-A i betaHCG oraz
zupelnie nowych substancji jak PP13 1 ADAM12, ktore sa istotne dla skriningu I trymestru cigzy
(w 10-14 tygodniu ciazy) oraz takich markeréw jak: AFP, beta HCG i uE3 specyficznych dla

skriningu II trymestru cigzy (15 — 20 tydzien ciazy) u pacjentek, ktére nie zdazyly wezesniej (tj. w

pilerwszym trymestrze) wykonaé zalecanych badan biochemicznych w ciazy.
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REKOMENDACJE I REFERENCJE DLA OZNACZEN BIOCHEMICZNYCH
W BADANIACH PRENATALNYCH

DELFIA® Xpress posiadajac zestawy do oznaczen PAPP-A oraz betaHCG wpisuje si¢ w
$wiatowy trend badan przesiewowych w kierunku zaburzen chromosomalnych (w tym zespotu
Downa) i innych wad genetycznych w 1 trymestrze ciazy. Szybko$¢ oraz prostota procesu
oznaczetr czynig z DELFIA® Xpress idealny wybor dla podmiotéw cheacych oferowaé ustuge
,wszystko podczas jednej wizyty”. Dodatkowo urzadzenie moze byé wspomagane pakietem

LifeCycle z Elipse do zarzadzania danymi oraz obliczania ryzyka w licznych modulach i

konfiguracjach w zaleznosci od preferencji uzytkownika.

Zestawy do oznaczen w1
trymestrze  cigzy = takie  jak
DELFIA® Xpress PAPP-A oraz
DELFIA® Xpress betaHCG
zostaly zaaprobo-wane 1
rekomendowane  przez  Fetal
Medicine Foundation (FMF) z
Londynu. Instytucja ta stanowi

gléwny Swiatowy osrodek badan

w medycynie plodowej oraz centrum akredytacyjne dla badan przesiewowych m.in. w 1
trymestrze ciazy. Przeprowadza réwniez regularne audyty i kontrole jakosci, w tym szczegélnie
technologii i aparatow do oznaczen biochemicznych. Obecnie tylko dwa rodzaje aparatéw maja

takq akredytacje w tym DELFIA® Xpress.

Opracowane przez FMF algorytmy staly si¢ obowiazujacym na $wiecie standardem, takze w
Polsce w postaci Rekomendacji Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, obowiazujacych
wszystkich lekarzy ginekologdéw i potoznikow w kraju. System DELFIA® Xpress zostal takze
uznany przez takie kraje pozaeuropejskie jak Kanada (Health Canada). Wszystkie zestawy do
oznaczett w DELFIA® Xpress firmy PerkinElmer posiadaja znak jakosci CE.
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ZALETY OFERTY PREMEDICARE

NA BIOCHEMICZNE BADANIA PRENATALNE

(1)

Najwyzsza jako$¢ oznaczeft biochemicznych hormonéw z krwi kobiet w ciazy, zgodnie z
kryteriami Fetal Medicine Foundation (FMF) w Londynie, spelnionymi przez
zastosowanie certyfikowanego aparatu biochemicznego Delphia Xpress (szerzej:
www.fetalmedicine.com).

Petna zgodno$¢ z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG) w
zakresie prawidlowej diagnostyki prenatalnej (osobno lub w zestawieniu z odpowiednim
badaniem ultrasonograficznym) obowigzujacymi lekarzy praktykujacych w Polsce (patrz:
www.ptg.pl).

Catkowite spelnienie aktualnych wytycznych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
wymaganych od podmiotéw 2z kontraktem refundowanych $wiadczen w  zakresie
diagnostyki prenatalnej u kobiet w ciazy (patrz: www.nfz.gov.pl).

Zgodne z wszystkimi zasadami ,,Good Clinical Practice” oznaczanie poziomow
hormondéw/markeréw przez wysokokwalifikowany personel medyczny.

Unikatowy system dostarczania najwyzszej jakosci wynikéw oznaczen markeréw w ciggu
48 godzin od pobrania krwi U, Istnieje mozliwo$¢ oceny ryzyka nieprawidtowosci i wad
plodu w oparciu o oznaczone hormony. Kalkulacja odbywa si¢ z wykorzystaniem
najnowszej wersji programu FMF, a wynik dostarczany jest wraz z komentarzem
klinicznym certyfikowanego lekarza.

Wyjatkowa plastycznos¢ w doborze rodzajéw badanych markeréw poczynajac od tylko
jednego wybranego hormonu (np. PAPP-A) az do oznaczenia wszystkich dostepnych
substancji stosowanych w diagnostyce prenatalnej (takze tych nadal rzadko stosowanych
w praktyce klinicznej jak ADAM 12, PP13 czy PIGF).

Petna gotowo$¢ do oznaczen standardowych markeréw w celach naukowych oraz tych,
ktére pozostaja nadal w fazie badan klinicznych oraz idealne przygotowanie do
$wiadczenia ustug typu ,,out-sourcing” dla jednostek naukowo-badawczych chcacych
zoptymalizowaé harmonogram badawczy.

Pelna refundacja kosztéw badania w ramach Programu Profilaktyki Prenatalnej NFZ

(Zalqcznik nr 5 NFZ do zarzgdzenia nr 81/2008/DSOZ)

Czas realizacji badania zalezy od ilosci materiatu biologicznego i moze ulec wydtuzeniu do 10 dni
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ZASADY REALIZACJI BADAN PRENATALNYCH

W RAMACH NFZ

1. Opis problemu zdrowotnego

W ostatnich latach wzrasta systematycznie $redni wiek kobiet rodzacych. Szacuje sig, ze

rodzace powyzej 35 roku zycia stanowig 8 — 10% ogodlnej liczby porodéw. Powyzej 35 r.z.

wzrasta statystycznie istotnie, ryzyko wystapienia patologii plodu uwarunkowanej aberracja

chromosomalna.

Ryzyko populacyjne urodzenia dziecka z wada wrodzona wynosi okoto 3 - 5%. Czg¢$¢ z tych
wad dzi¢ki diagnostyce obrazowej i biochemicznej mozliwa jest do rozpoznania we wczesnym
okresie ciazy (I 1 II trymestr ciazy). W przypadku, gdy nastepuje podejrzenie wady wskazane
jest wykonanie testu biochemicznego i badania USG w celu oszacowania ryzyka wystapienia
aberracji chromosomalnej. Kazdy przypadek stwierdzonej patologii wymaga weryfikacji za

pomoca genetycznych badan.

Okreslenie ryzyka wystapienia aberracji chromosomowych i wykrycie wielu wad rozwojowych

we wezesnym okresie ciazy pozwala na bezpieczne prowadzenie ciazy i umozliwia podjecie

leczenia juz w czasie zycia plodowego. Pozwala takze rodzicom dziecka przygotowac si¢ do

natychmiastowego wdrozenia specjalistycznej opieki medycznej po jego urodzeniu.

W przypadku ciaz z grupy wysokiego ryzyka diagnostyka prenatalna jest bezwzglednym

wskazaniem  medycznym.  Poradnictwo  genetyczne — wzbogacone — wspolczesnymi

mozliwosciami diagnostyki prenatalnej stanowi podstawowy element profilaktyki wad
rozwojowych i innych choréb genetycznych.

Obecnie uwaza si¢, ze priorytetowe sg badania biochemiczne wykonywane w pierwszym

trymestrze ciazy, wspolnie z badaniem USG, ocena przeziernoséci karkowej (NT — nuchal

translucency), obecnodcia kosci nosowej (NB — nasal bone) i pomiarem stezenia PAPP-A oraz

wolnej gonadotropiny kosméwkowej (betaHCG). Warto§é wykrywceza (DR-Detection Rate)
tego badania, wykonanego pomigdzy 11 a 13 (+6 dni) tygodniem ciazy wynosi 95 %, a procent
wynikéw falszywie pozytywnych 5 %.

Ze wzgledu na fakt, Zze wspdlczesna diagnostyka prenatalna opiera si¢ o analiz¢ badan

biochemicznych i niezwykle starannie przeprowadzanych badan USG, nalezy dolozy¢
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wszelkich starafi, zeby byla prowadzona w sposéb precyzyjny. Dlatego badania powinny by¢
wykonywane przez lekarzy posiadajacych odpowiednie, wysokie kwalifikacje do ich
przeprowadzania, a takze podlegajacych pozytywnej kontroli zewnetrznej — coroczny audyt

wynikéw badan. Zaréwno kwalifikacje, jak i zewnetrzna kontrole zapewnia FME (Fetal

Medicine Foundation) — organizacja ktéra wprowadzila tq metode badan do rutynowego

postepowania, przy zapewnieniu wysokiej jakosci procedur.

2. Cel programu

Celem programu jest umozliwienie wezesnej identyfikacji ryzvka wad (testy biochemiczne) i

wczesne rozpoznanie wad plodu (USG), zwickszenie dostepnosci do badan prenatalnych w

Polsce oraz wdrozenie systemu organizacyjnego badan prenatalnych w naszym kraju.

3. Tryb wigczania do programu

W celu wiaczenia do programu, wymagane jest skierowanie zawierajace informacje o

wskazaniach do objecia programem wraz z opisem nieprawidfowosci i dolaczonymi wynikami

badaf potwierdzajacymi zasadno$¢ skierowania do programu, wystawione przez lekarza

prowadzacego ciazeg.

4. Populacja, do ktorej skierowany jest program

Do wlaczenia do programu uprawnione sa kobiety w ciazy, spelniajace co najmniej jedno z

ponizszych kryteriéw:

* wiek matki powyzej 35 lat;

* wystgpienie w poprzedniej cigzy aberracji chromosomowej ptodu lub dziecka;

* stwierdzenie wystapienia strukturalnych aberracji chromosomowych u cigzarnej lub u
ojca dziecka;

* stwierdzenie znacznie wickszego ryzyka urodzenia dziecka dotknietego choroba
uwarunkowang monogenetycznie lub wieloczynnikowsa;

* stwierdzenie w czasie cigzy nieprawidlowego wyniku badania USG i/lub badan
biochemicznych wskazujacych na zwigkszone ryzyko aberracji chromosomowej lub

wady ptodu.
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5. Swiadczenia zdrowotne w poszczegdlnych etapach realizacji programu

Badania nieinwazyjne w diagnostyce prenatalnej:

* badanie USG plodu wykonane zgodnie ze standardami FMF przyjetymi przez Sekcje
Ultrasonograficzna Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego — przewidzianymi dla tego
badania. Pierwsze badanie USG powinno wykona¢ si¢ pomiedzy 11-a 13 (+6 dni)
tygodniem ciazy, kiedy wymiar CRL wynosi 45 — 84 mm, kolejne badanie USG wykonuje
si¢ pomigdzy 18 a 23 tygodniem ciazy,

* badania biochemiczne (oznaczenia w surowicy krwi), lekarz prowadzacy decyduje o
wykonaniu okreslonych testow w zaleznosci od wieku ciazy: PAPP-A — osoczowe biatko
cigzowe A, B-hCG — wolna gonadotropina kosmoéwkowa (podjednostka beta), AFP — alfa
fetoproteina, Estriol — wolny estriol,

* wykonanie komputerowej oceny ryzyka choroby plodu na podstawie testow
przesiewowych zgodnie ze standardami FMF; podjecie decyzji o wlaczeniu pacjentki do
dalszych etapéw postepowania diagnostycznego; porada genetyczna obejmujaca m. in.
wywiad lekarski z uwzglednieniem wywiadu genetycznego, oceng 1 interpretacje wynikow
wykonanych badan oraz decyzje, co do dalszego postepowania (w przypadku wskazan
medycznych skierowanie na badania inwazyjne po wyrazeniu przez pacjentke zgody na

ich wykonanie);

Procedury inwazyjne w diagnostyce prenatalnej - pobranie materialu do badan genetycznych w

drodze amniopunkcji/ biopsji trofoblastu/ kordocentezy pod kontrolag USG; badania genetyczne,
ktére obejmuja: - hodowle komoérkowa,- wykonywanie preparatéw do analizy cytogenetycznej
(techniki prazkowe),- analize mikroskopowa chromosoméw,- analiz¢ FISH (hybrydyzacja In situ
z wykorzystaniem fluorescencji),- analize¢ DNA w przypadkach choréb monogenicznych,-

cytogenetyczne badania molekularne;

W przypadku, kiedy konieczne jest wykonanie dalszej diagnostyki, niemieszczacej si¢ w ramach
programu, nalezy skierowaé pacjentk¢ do osrodka specjalistycznego realizujacego odpowiedni

rodzaj §wiadczen.
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ETAPY OZNACZANIA MARKEROW KRWI

W BADANIACH PRENATALNYCH

Pobranie krwi od pacjentki z zyly obwodowej (np. odlokciowej) do probowki na skrzep (bez
zadnych konserwantéw ani antykoagulantéw!) i pozostawienie jej w pozycji pionowej do

wytracenia skrzepu najlepiej w lodéwce lub w temperaturze pokojowe;.

Mimo, ze nie ma negatywnego wplywu na wynik oznaczenia to nie nalezy krwi wytrzasa¢ aby nie

spowodowa¢ nadmiernej hemolizy probki.

A typical DELFIA Xpress assay

25+ 10l
/\ o ‘ 100 il
¥ DELFIA®
5 | Inducer
u u |_| Ll \mll .
Buffer Serum  Tracer  Cup with Complex Wash step Enhancing Measurement  Reporting
vial tube vial assay specific ~ formation of the signal
capture Ab 20 min. at 35°C 5 minutes
30 min. S

Po wytraceniu si¢ skrzepu supernatant (surowica) jest pobierana do specjalnej proboéwki i
odwirowywana przez 10 min. Nastepnie tak przygotowany material biologiczny umieszcza si¢ w

aparacie Delphia Xpress i oznacza wybrane parametry biochemiczne.

Wynik otrzymuje si¢ po ok. 30 minutach, ktéry nastepnie po przeliczeniu ryzyka za pomoca

oprogramowania FMF zostaje przekazany do jednostki zlecajacej badanie.
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WSPOLCZESNE METODY BADAN PRENATALNYCH

Wspolczesna diagnostyka prenatalna opiera si¢ na badaniach nieinwazyjnych dla plodu
(badanie USG i markery z krwi kobiety cigzarnej) oraz na testach inwazyjnych (uzyskanie
komoérek bezposrednio od ptodu), ktére obejmuja . —d
biopsje kosmoéwki (w I trymestrze cigzy) oraz
amniopunkcje 1 kordocenteze (w II 1 III trymestrze).

W wyjatkowych sytuacjach wykonuje si¢ fetoskopowe

pobranie komérek ptodowych.

Wyréznia si¢ kilka rodzajow nieinwazyjnych biochemicznych badan prenatalnych, w

zaleznosci od zaawansowania ciazy:

* badanie wykonywane w I trymestrze ciazy (11 — 13+6 tydzien ciazy) jako tzw. test
podwojny

* badanie wykonywane w I trymestrze ciazy (15 — 18 tydzien ciazy) jako tzw. test potréjny

lub poczwérny

* badanie wykonywane w I trymestrze (11 — 13+6 tydzien ciazy), a nastepnie w II

trymestrze cigzy (15 — 18 tydzien ciazy) jako tzw. test zintegrowany

Najdokladniejsze wyniki otrzymuje si¢ przez polaczenie wynikéw testu biochemicznego oraz
pomiaréw z badania ultrasonograficznego wykonanego przez lekarza certyfikowanego wg
kryteriéw FMF, poniewaz obliczenie ryzyka wad chromosomalnych (genetycznych) ptodu opiera
si¢ na kalkulacji w programie komputerowym, ktéry zostal opracowany 1 jest udzielanym przez
FMF tylko wysokokwaliftkowanym lekarzom z odpowiednimi kompetencjami podlegajacymi

statej kontroli jako$ci oraz corocznym audytom.
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OFERTA I ZAKRES WSPOLPRACY

PreMediCare oferuje Panstwu szeroka wspolprace w zakresie
badann prenatalnych poczawszy od biochemicznych badan
prenatalnych polegajacych na oznaczaniu wskazanych przez
lekarza kierujacego markerow z krwi kobiety ci¢zarnej poprzez
kompleksowa obstuge zintegrowanych badan 2z badaniem
ultrasonograficznym wlacznie. Wykonywane przez nas badania
ultrasonograficzne $wiadczone sa na najwyzszej klasy sprzecie
przeznaczonym do tego typu badan, posiadajacym certyfikaty
jakosci oraz wykonywane sq przez lekarzy akredytowanych przez
FMF t. posiadajacych certyfikaty oraz podlegajacych stalemu
audytowi. Uzyskane przez nas badania wprowadzane sa do

specjalnego oprogramowania FMF stuzacego do obliczania

ryzyka wystapienia wad plodu. Po wykonaniu badania
szczegdlowa dokumentacja przekazywana jest lekarzowi prowadzacemu wraz z ewentualng
informacja na temat mozliwosci podjecia leczenia (takze poza granicami kraju) w przypadku

stwierdzenia wady.

PreMediCare Sp. z 0.0. nie zajmuje si¢ Swiadczeniem ustug medycznych w zakresie prowadzenia
pacjentek w ciqzy, a jedynie koncentruje sie na wspieraniu lekarzy i osrodkéw medycznych w zakresie

dostepu do najnowszych technologi.

ZLapraszamy serdecgnie do wspotpracy. Z powazaniem — Zespit PreMediCare

NARODOWA
STRATEGIA SPOINOSCI

Europejski Fundusz Rozwoju
Regionalnego Wielkopolska

Projekt finansowany ze $rodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego oraz budzetu
Panstwa w ramach Wielkopolskiego Regionalnego Programu Operacyjnego na lata 2007-2013
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