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A vizsgalat igénybevételét megel6z6 tajékoztatod

A PrenaTest® anyai vérvételen alapulé vizsgalat, amely a magzat és az anya veszélyeztetése nélkiil nagy biztonsaggal képes kimutatni a magzatban
esetlegesen eléfordul6 szambeli kromoszéma-rendellenességeket a 9. terhességi héttél.

A teszt tudomanyos alapja:

A PrenaTest® a varandés vérében talalhato tin. szabad DNS elemzésén alapul. Ez a genetikai anyag nem a sejteken beliil, hanem a vérplazmaban taldlhatd,
és kisebb szakaszok forméajaban szabadon kering az anya vérében. Az anyai vér az anya DNS-én kiviil atlagosan 10% magzati szabad DNS+ is tartalmaz.
Ez a méhlepény sejtjeibdl szarmazik, és folyamatosan kertil a varandés vérébe.

A PrenaTest® egy olyan molekularis genetikai médszeren alapul, mely képes az anya vérében keringé szabad DNS szakaszok vizsgalatdra, azok eredetének
tisztdzasara (azaz, hogy melyik kromoszémarél szarmaznak) és mennyiségi meghatarozasara. Szambeli kromoszéma-rendellenességek esetén a magzat extra
mennyiségli szabad DNS-+t bocsat az anya vérébe az érintett kromoszémarél, amely ezzel az i) médszerrel rendkiviil j6 hatékonysaggal kimutathato.

A PrenaTest® harom formaban végezhetd el:
PrenaTest® Alap: a 21-es kromoszéma szambeli tébbletére visszavezethetd Down-kér, vagyis a 21 triszémia kimutatdsara.

PrenaTest® Optimum: a 21-es, a 18-as és a 13-as kromoszéma tébbletére visszavezethetd Down-kér, Edwards-kor, illetve Patau-kor,
vagyis a 21-es, 18-as és 13-as triszomia kimutatasara.

PrenaTest® Plus: a 21-es, a 18-as és a 13-as kromoszdma tobbletére visszavezetheté Down-kér, Edwards-koér, illetve Patau-kér, vagyis
gy
a 21-es, 18-as és 13-as triszémia, valamint a nemi kromoszéméak szambeli eltéréseinek (Turner-, Klinefelter-, Tripla X,
Jacob-szindréma) kimutatasara.

A PrenaTest® a magzat nemének meghatdrozasara is képes.
A PrenaTest® ikerterhességekben is alkalmazhat6, az egyes terhességeknél tapasztalt pontossaggal.

A teszt értékelése:

A DNS szakaszok beazonositdsa utdn szdmitds torténik annak meghatdrozasara, hogy a vizsgalt kromoszémarél szarmazé DNS mennyisége
meghaladja-e a normélis magzati kromoszdmakészlet esetében vart mennyiséget. A vizsgalt minta és a referenciaként hasznalt, atlagos mennyiség(i
kromoszémat tartalmazé minta DNS-mennyiségének Osszehasonlitdsat a zscore néven ismert statisztikai érték fejezi ki. Ha a zscore az adott
kromoszéméra meghatdrozott hatarérték alatt van, akkor tipikusan az adott terhességben nincs jelen magzati triszémia (,negativ teszt eredmény").
A hatérértéket elérg, vagy meghaladé zscore értékek dltaldban magzati triszémia jelenlétére utalnak ,pozitiv teszt eredmény”).

Ha a PrenaTest® eredménye negativ, az azt jelenti, hogy a magzatban a vizsgalt kromoszéma-rendellenességek nagy biztonsaggal kizarhatdk.

Ha a PrenaTest® eredménye pozitiv valamely kromoszéma-rendellenességre, akkor a magzatban majdnem biztosan eléfordul az adott rendellenesség.
Ebben az esetben az eredmény megerésitésére invaziv genetikai vizsgélat elvégzése, rendszerint amniocentézis javasolt.

A teszt érzékenysége:

A PrenaTest® hatékonysagat meghatdrozé vizsgalatok értékelése szerint a teszt érzékenysége nagyobb, mint 99%.

A fals pozitiv ardny kevesebb, mint 0,2%.

Jelen ismereteink szerint egyetlen vizsgalati médszer (beleértve az invaziv, diagnosztikus beavatkozasokat - magzatvizvétel, lepénybiopszia - is)
hatékonysaga sem éri el a 100%-ot, bizonyos bioldgiai korlatok miatt.

A teszt korlatai:

Az esetek igen kis részében (0,5%) el6fordulhat, hogy az anyai vérben keringé magzati DNS ardnya nem elégséges a teszt elvégzéséhez (pl. tulstlyos
varandésoknal). llyenkor a PrenaTest® nem tud eredményt adni.

A PrenaTest® egyeldre nem képes a kromoszomak apré szerkezeti eltéréseinek kimutatdsara, illetve alacsony hatékonysaggal mutatja ki a részleges
kromoszéma-rendellenességek (pl. mozaikos 21-es triszémia) igen ritkdn eléforduld eseteit. A teszt nem vizsgal a fentieken til mds kromoszéma-
rendellenességet illetve egyéb genetikai betegséget.

A vizsgalatot igénylé varandés nyilatkozata:

A PrenaTest® vizsgélattal kapcsolatos szdbeli és frasbeli tanacsadast megkaptam, elolvastam és megértettem. Tudomasom van arrél, hogy esetleges
tovabbi kérdéseim megvélaszoldsa céljabdl, a PrenaTest®et biztosité New Era Genetics Kft. altal biztositott orvosi konzultaciéban részesiilhetek

Dr. Papp Csaba vagy Dr. Elekes Tibor klinikai genetikusoktdl, a +36 20 972 3393-as, illetve a +36 70 325 9844-es telefonszamon.

Alairasommal hozzéjarulok a PrenaTest® elvégzéséhez és ahhoz, hogy a vizsgalat elvégzése céljabol télem vérmintat vegyenek.
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