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PRENATALIS GENETIKAI VIZSGALATOK
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[}

Megszokott minéségben

Legkorszerlibb technolégiaval

Kiterjedt halozattal
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PrenaTest®

A PrenaTest® az elsé olyan magzati non-invaziv genetikai vizsgalat, amely a legmagasabb nemzetkézi
akkreditacioval, IVD CE mindségi bizonyitvannyal rendelkezé technolégia alkalmazasaval, magyarorszagi
laboratériumban keriil el8allitasra. Ez a fejlesztés el8segiti, hogy még szorosabbd vélhasson a vizsgalatot végzé
laboratérium és a varandds gondozésat végzs orvos egylttmikddése, gyors, pontos, klinikailag megalapozott,

jol értelmezhets eredmény keriljon kidolgozasra.

Az Gjgeneracids szekvenalds (NGS) technoldgidja lehetévé teszi a szabadon keringd DNS fragmentumok pontos
analizisét, amivel szdmos genetikai eredetl korkép hatékonyan azonosithaté. Az elsédleges cél, hogy a vizsgalt
génszekvencidk quantitativ értékelésével kimutathaté legyen a normaélis kromoszéma-alloméanytdl eltéré allapot.
A non-invaziv prenatalis tesztelésben (NIPT) a legszélesebb kérben hasznalt rendszer és szamos klinikai vizsgalat
bizonyitotta hatékonysagat.

A PrenaTest® egyedilallé innovéacidja révén a klinikai vonatkozasban legtébbszor felmerild vizsgélati igény
kiszolgélaséra, biztositia a non-invaziv tesztelés lehet8ségét, célirdnyosan a 21-es triszomia (Down-kér)
kimutatasara, 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-allomanyanak vizsgélatara és barmely kromoszéma, vagy
kromoszéma-szakasz szambeli tobbletének, illetve hidnyadnak kimutatédsara, melynek mérete nagyobb mint
7 megabazis (Mb). Ezzel a gyakori triszémidk (21,18,13 - vagyis a Down-kér, Edwards-kor, illetve Patau-kér), illetve
a nemi kromoszémak szdmbeli rendellenességeinek kimutatdsan tul, egyéb, an. ritka autoszomélis rendelle-
nességek (RAR) is kimutathatdak. Amennyiben a PrenaTest® eredménye genetikai eltérést mutat, annak a magzat
egészségére vonatkozd hatdsa tovabbi vizsgalatokkal tisztdzandé.



A ritka autoszomalis rendellenességek vizsgalatara iranyul6 PrenaTest® pozitiv
eredménye, a nemzetkézi szakmai publikaciék alapjan informaciét adhat:

lepényi elégtelenségre

pre-eclampsia esetleges el&forduldsara

korasziilés esetleges el&fordulédséra

vetélés eléforduléasara

® méhen bellli magzati stlyveszteség (IUGR) kialakulésara

magzati elhalédlozas eléfordulaséra

magzati fejlédési rendellenességek el&fordulédsara

klinikailag nem megnyilvanulé eltérésekre

A legutébbi atfogé klinikai kiértékelés szerint a PrenaTest® teljesitménye

21-ES TRISZOMIA 18-AS TRISZOMIA 13-AS TRISZOMIA
; >99.9% >99.9% >99.9%
SZENZITIVITAS (130/130) (41/41) (26/26)
2-SIDED 95% CL 97.1%, 100% 91.4%, 100% 87.1%, 100%
X 99.90% 99.90% 99.90%
SRECIRICIEAS (1.982/1.984) (1.995/1.997) (2.000/2.002)
2-SIDED 95% CL 99.63%, 99.97% 99.64%, 99.97% 99.64%, 99.97%

Kromoszéma-rendellenességek el6fordulasa

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% CI

* Nemi kromoszéméak rendellenességei

** Ritka autoszomalis rendellenességek 82.30% 99.49%

99.40% 99.92%



CEGUNK TOBB VIZSGALATI TiPUSSAL IGAZODIK A GYERMEKET VARO
SZULOK, ILLETVE AZ ELLATO ORVOS IGENYEIHEZ

PrenaTest® Alap 95 000 Ft

Eredményt ad: 21-es triszémia (Down-kér)

Eredményt ad: Gyakori kromoszéma-rendellenességek

(21-, 18-, 13- triszémia + nemi kromoszémék szambeli rendellenességei)

Ez a vizsgélati forma a szakmai ajanlasok altal megjeldlt, eléforduldsukat, méhen beldli
azonosithatésagukat tekintve a leginkdbb relevéans rendellenességek korét vizsgalja.

Eredményt ad: A magzat teljes kromoszéma allomanyéra, vagyis az &sszes autoszomalis
és nemi kromoszéma szdmbeli rendellenességeire, illetve azokban eléfordulé esetleges
duplikacidkra vagy delécidkra, 7 Mb részletességig.

A PrenaTest® Plus és az ORIGIN hordozdésag sziirés egyiittes elvégzése
Eredményt ad: A magzat teljes kromoszédma alloményéanak vizsgélatéra, valamint a szl 8k
altal hordozott és a magzat szamara 6rokithetd genetikai betegségek eléfordulasara.

A PrenaTest® Plus és a MONOGEN vizsgalat egyiittes elvégzése
Eredményt ad: A magzat teljes kromoszéma allomanyénak vizsgélatéra, valamint
a magzatban Gjonnan el&fordulé, egészséget karosité génhibdkat mutatja ki

A PrenaTest® Plus, az ORIGIN hordozésag sziirés és a MONOGEN vizsgalat egyiittes
elvégzése

Igényelheté a magzat nemének meghatarozasa. A DiGeorge-szindréma analizise +10 000 forint dijjal igényelhetd, egyes
terhesség esetén. A DiGeorge-szindroma vizsgalat 10% szabadon keringé magzati DNS arany felett végezhetd el.

Felhivjuk a figyelmét, hogy a non-invaziv prenatélis tesztelés, csak a jeldlt rendellenességeket vizsgélja. Egyéb genetikai
eredetli és a nem genetikai eredetli magzati rendellenességek atfogd, alapos szliréséhez elengedhetetlen a varanddssag
elsé és méasodik trimeszterében végzendd ultrahangvizsgalat.



PRENATEST®

A PrenaTest® a magzatban el&fordulé szambeli és szerkezeti kromoszémahibékat vizsgalja. Az ilyen tipusd geneti-
kai rendellenességek mellett vizsgalhaté a szilSk altal 6rokithetd génhibak kockazata is. Az ORIGIN hordozésag
szlirés a sziilGk altal hordozott és a magzat szamara 6rokithetd genetikai betegségek vizsgalata. A vizsgalat soran
olyan genetikai betegségek szlirése torténik, melyek hatterében 1évé genetikai hibakat a leendé sziil6k hordozhat-
nak, de betegséget naluk nem okoz, azonban azonos kéros gének hordozdsdga esetén gyermekikben az adott
génhibéra visszavezethetd betegség kialakuldsédnak kockazata jelentds (25%). Az ORIGIN hordozdség sziréssel 30
genetikai betegség szlrhetd ki, olyanok mint a spinalis muscularis atrophia (SMA), vagy a cisztas fibrozis.

PRENATEST® VIONOGEN

A PrenaTest® a magzatban el&forduld szambeli és szerkezeti kromoszéma eltéréseket vizsgélja. A kromoszéma-
rendellenességek mellett azonban vizsgéalhatéak a génekben el&forduld hibak, illetve mutacidk, igy azonosithatdk
az egy gén eltérésére visszavezethetd betegségek, vagyis a monogénes rendellenességek is. A MONOGEN
prenatédlis teszt az anyai vérben keringé magzati DNS-ben azonosithaté monogénes betegségeket vizsgalja.
A MONOGEN vizsgalat a magzatban ujonnan eléforduld, egészséget karosité génhibakat mutat ki. A vizsgalt
genetikai rendellenességek dsszesitett el6forduldsa hasonlé a Down-kér gyakorisagdhoz. AMONOGEN sziir8teszt
olyan 44 Gjonnan kialakulé genetikai betegséget vizsgal, mint a csontvazrendszer fejl6désének rendellenességei,
sziv fejl6dési rendellenességek és dsszetett fejlédési szindromak. A vizsgalt genetikai betegségek gyakran egyitt
jarnak az idegrendszer fejl6dési zavaraival és olyan idegrendszeri tinetekkel, mint az értelmi fogyatékossag,
az epilepszia vagy az autizmus. A PrenaTest® elvégzése mellett, a MONOGEN vizsgélattal, a szakmai ajanlasok
mentén teljeskorivé valik az anyai vérben keringd magzati DNS korszerl molekularis vizsgélata.

PRENATEST® TOTAL

PrenaTest® TOTAL vizsgalati csomag a PrenaTest® Plus, az ORIGIN hordozésag sziirés és a MONOGEN teszt
egyittes elvégzésével biztositja a korszerli és nyugodt babavarast, mert a vizsgdlhaté magzati genetikai
betegségek teljes spektrumat vizsgélja.
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SZEREPUNK A HAZAI MAGZATI
DIAGNOSZTIKABAN

Cégitink, a New Era Genetics Kft. (NEG) els6ként vezette be Magyarorszagon
a non-invaziv prenatalis tesztelést (NIPT) a magzati diagnosztikaba. A NEG a
nemzetkozi szakmai irdnyelvek figyelembevételével szervezte meg a vizsgélat
klinikai alkalmazésénak rendszerét és a hazai szakmai koérékben elismert
klinikai genetikusok koézrem(kédésével, a mikdédési forma szakhatdséagi
egyeztetése és engedélyeztetése mentén alakitotta ki annak orszdgos terjesz-
tésének protokolljat. A NEG méra tobb mint kétszaz tagot szadmlélé orszdgos
halozatot alakitott ki, amely révén biztositja a vizsgélat elérhet8ségét a
véranddsok szamara.

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

ENNEK EREDMENYEKENT A NEG ELSOKENT INDITOTTA EL A NIPT
LABORATORIUMAT MAGYARORSZAGON, A LEGKORSZERUBB, TELJES
AKKREDITACIOVAL RENDELKEZ® TECHNOLOGIA ALKALMAZASAVAL.

www.neweragenetics.hu

Informacids vonal:
+36205181810
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New Era Genetics Kft.
1016 Budapest, Bérc utca 23.
info@neweragenetics.hu




