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SZEREPUNK A HAZAI MAGZATI
DIAGNOSZTIKABAN

Céglink, a New Era Genetics Kft. (NEG) els6ként vezette be Magyarorszdgon a non-invaziv
prenatalis tesztelést (NIPT) a magzati diagnosztikdba. A NEG a nemzetkdzi szakmai irdnyelvek
figyelembevételével szervezte meg a vizsgaélat klinikai alkalmazédsanak rendszerét és a hazai
szakmai korokben elismert klinikai genetikusok kdzrem(ikodésével, a tervezett mikodési
forma szakhatdsagi egyeztetése és engedélyeztetése mentén alakitotta ki annak orszagos
terjesztésének protokolljat. A NEG méra tobb mint szdz tagot szamlalé orszdgos haldzatot
alakitott ki, amely révén biztositja a vizsgalat elérhet8ségét a varanddsok szaméra.

Az elmult években, a non-invaziv prenatalis tesztelésben alkalmazott laboratériumi
technolégia terén végbement innovacié Gj lehetéségeket nyitott a NEG szamara, hogy
a NIPT még koézelebb keriilhessen a mindennapi prenatalis ellatashoz, javitsa a vizsgalat
elérhetéségét a paciens szamara mind anyagi, mind technikai értelemben.



ENNEK EREDMENYEKENT A NEG ELSOKENT INDITJA A NIPT LABORATORIUMAT MAGYARORSZAGON,
A LEGKORSZERUBB, TELJES AKKREDITACIOVAL RENDELKEZO TECHNOLOGIA ALKALMAZASAVAL.

A PrenaTest® igy az elsé olyan magzati non-invaziv genetikai vizsgalat, amely a legmagasabb nemzetkézi akkreditacioval,
IVD CE min&ségi bizonyitvannyal rendelkezé technoldgia alkalmazésaval, magyarorszagi laboratériumban keril el&allitasra.
Ez a fejlesztés el8segiti, hogy még szorosabba vélhasson a vizsgélatot végzd laboratérium és a varandés gondozasat
végz4 orvos egylttmikddése, gyors, pontos, klinikailag megalapozott, 6l értelmezheté eredmény keriljon kidolgozésra.

Az Gjgeneréacids szekvendlds (NGS) technoldgidja lehetdvé teszi a szabadon keringé DNS fragmentumok pontos analizisét,
amivel szdmos genetikai eredetl kérkép hatékonyan azonosithatd. Az elsédleges cél, hogy a vizsgélt génszekvencidk
quantitativ értékelésével kimutathaté legyen a normalis kromoszéma-allomanytdl eltérd allapot. A non-invaziv prenatélis
tesztelésben (NIPT) a legszélesebb kérben hasznélt rendszer és szamos klinikai vizsgélat bizonyitotta hatékonysagat.

A PrenaTest® egyedulallé innovécidja révén a klinikai vonatkozéasban legtobbszor felmerild vizsgalati igény kiszolgélasara,
biztositja a non-invaziv tesztelés lehet8ségét, célirdnyosan a 21-es triszémia (Down-kér) kimutatdséra, a gyors és
koltséghatékony gPCR technoldgiaval. (PrenaTest® Alap)

A PRENATEST® TECHNOLOGIAJA LEHETOVE TESZI, HOGY MEGBIZHATO EREDMENYT ADJUNK ALACSONY
MAGZATI DNS FRAKCIO ESETEN IS.

A PrenaTest® képes a magzat teljes kromoszéma-allomanyéanak vizsgélatara és barmely kromoszéma, vagy kromoszo-
ma-szakasz szdmbeli tobbletének, illetve hidnydnak kimutatéséra, melynek mérete nagyobb mint 7 megabézis (mB). Ezzel
a gyakori triszémiédk (21,18,13 - vagyis a Down-kér, Edwards-kor, illetve Patau-kor), illetve a nemi kromoszémak szambeli
rendellenességeinek kimutatdsan tul, egyéb, Un. ritka autoszomélis rendellenességek (RAR) is kimutathatdak.

Amennyiben a PrenaTest® eredménye genetikai eltérést mutat, annak a magzat egészségére vonatkozd hatdsa tovabbi
vizsgélatokkal tisztdzandé.



A ritka autoszomalis rendellenességek vizsgalatara iranyulé PrenaTest® pozitiv
eredménye, a nemzetkdzi szakmai publikacidk alapjan informaciot adhat:

* lepényi elégtelenségre

e pre-eclampsia esetleges el&forduldsara

e korasziilés esetleges el&forduldsara 21-ES TRISZOMIA
o vetélés elSforduldsara SZENZITIVITAS >99.9%
(130/130)
e méhen bellli magzatsulyveszteség (IUGR) kialakulasara
2-SIDED 95% CL 97.1%, 100%
® magzati elhaldlozas eléforduldsara
) 99.90%
. o |z s P2 s 2 SPECIFICITAS
e magzati fejl6dési rendellenességek el&forduléasara (1.982/1:98%)
e klinikailag nem megnyilvanulé eltérésekre #SIDED 95% CL AR ATRE
Kromoszéma-rendellenességek eléfordulasa
21-ES TRISZOMIA 18-AS TRISZOMIA 13-AS TRISZOMIA NKR* RAR** PrenaTest® teljesitménye
RAR
0.30% 0.10% 0.10% 0.48% 0.34%
SZENZITIVITAS SPECIFICITAS
ELOFORDULAS GYAKORISAGA
96.4% 99.80%
(27/28) (2,001/2,005)
0.50% 0.48% 0.34%
2-sided 95% Cl
* Nemi kromoszomak rendellenességei
82.30% 99.49%

** Ritka autoszomalis rendellenességek

99.40% 99.92%

18-AS TRISZOMIA

>99.9%
(41/41)

91.4%, 100%

99.90%
(1.995/1.997)

99.64%, 99.97%

A legutébbi atfogé klinikai kiértékelés szerint a PrenaTest® teljesitménye

13-AS TRISZOMIA

>99.9%
(26/26)

87.1%, 100%

99.90%
(2.000/2.002)

99.64%, 99.97%



A PRENATEST® TOBB VIZSGALATI TIiPUSAVAL IGAZODIK A GYERMEKET
VARO SZULOK, ILLETVE AZ ELLATO ORVOS IGENYEIHEZ

PrenaTest® Alap 75 000 Ft

Eredményt ad: 271-es triszémia (Down-kér)
Javasoljuk a hagyomanyos sziirvizsgalat magas vagy kdzepes kockazata esetén.

PrenaTest® Optimum 150 000 Ft

Eredményt ad: Gyakori kromoszéma-rendellenességek
(21-, 18-, 13- triszémia + nemi kromoszéméak szambeli rendellenességei)
Kilén igényelhetd a DiGeorge-szindroma (22q11.2 delécio) vizsgélata*
(Ikerterhesség esetén is)

Ez a vizsgalati forma a szakmai ajanlasok altal megjeldlt, el6fordulasukat, méhen belili azonosithatésagukat tekintve
a leginkdbb relevéns rendellenességek korét vizsgélja.
Javasoljuk akar els6vonalas sziir6vizsgalatként, a hagyomanyos sziirési médszerek (pl. a Kombinalt-teszt) helyett.

PrenaTest® Plus 195 000 Ft

Eredményt ad: A magzat teljes kromoszéma-allomanyara, azok szdmbeli rendellenességeire,
kromoszémaéak szakaszainak esetleges hidnyaira, vagy tobbletére, 7mB felbontasig.
Kalon igényelhets a DiGeorge-szindréma (22q11.2 delécid) vizsgélata*
(Ikerterhesség esetén is)

Javasoljuk azoknak, akik az alkalmazott vizsgalati moédszer altal kimutathaté minden, az orvosgenetika

jelenlegi ismeretei szerint, a magzat egészségét befolyasolé eltérést kivanjak megismerni.

Mindhérom vizsgalati lehet8ségnél igényelhet§ a magzat nemének meghatérozasa.
(*A DiGeorge-szindréma analizise + 10 000 forint dijjal igényelhet&.)
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