SANCO

Test Prenatalny

CALOGENOMOWY TEST PRENATALNY WYKONYWANY W POLSCE

SANCO to nieinwazyjny, genetyczny test
prenatalny, ktéry wykrywa wady
wrodzone u ptodu. Ocenia ponad 430
réznych wad genetycznych, w tym
najczestsze, takie jak zespdét Downa,
Edwardsa i Pataua, co czyni test SANCO
najszerszym badaniem NIPT dostepnym
w Polsce. Test ocenia caty genom ptodu,
czyli wszystkie 23 pary chromosomow,
oraz pteC ptodu. Dzieki temu zakres i
rozdzielczo$¢ testu jest porownywalna
z badaniem kariotypu z plynu
owodniowego (po amniopunkgcji).

Podczas cigzy DNA pochodzgcy z
tozyska krgzy we krwi ciezarnej.
Przeprowadzenie testu polega na
pobraniu 10 ml krwi zylnej przysztej mamy. Na podstawie analizy tej probki, ktéra zawiera DNA
ptodu, mozliwa jest ocena zaburzen liczby chromosoméw oraz ich uszkodzen.
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NAJSZYBSZY TEST NIPT WYKRYWA PONAD ANALIZA WSZYSTKICH CERTYFIKATY IVDR,
WYNIKW 5 DNI ROBOCZYCH 430 WAD GENETYCZNYCH 23 PAR CHROMOSOMOW CEIVD ORAZ EMQN

NIEPRAWIDL.OWOSCI GENETYCZNE BADANE W TESCIE SANCO
ryzyko wystgpienia trisomii wszystkich 23 par chromosomoéw u ptodu, w tym zespotu Downa,
Edwardsa oraz Patau
ryzyko wystgpienia zaburzen liczby chromosomow pici
ryzyko wystgpienia ponad 430 réznych delecji i duplikacji o wielkoSci co najmniej 7 Mpz
(rozdzielczoS¢€ zblizona do badania kariotypu z ptynu owodniowego po amniopunkcji)

ryzyko nieprawidtowoSci genetycznych, bedgcych przyczyna poronien, stanu
przedrzucawkowego, IUGR i niskiej masy urodzeniowej



ryzyko wystgpienia disomii jednorodzicielskiej
mozliwos$¢ wczesnego wykrycia choroby nowotworowej u ciezarnej
pteC dziecka

opcjonalnie RHD ptodu

ZAKRES TESTU SANCO



( SANCO zakres standardowy ) Wg-?w

5 dni roboczych‘

&2 Trisomia 21, Trisomia 18, Trisomia 13 + Pte¢ ptodu

<& Aneu ploidie X, Y (analiza niedostepna dla cigz blizniaczych)

(SANCO zakres rozszerzony (calogenomowy)) ©

wynikw
5 dni roboczych

w cenie badania standardowego

¢ Trisomia 21, Trisomia 18, Trisomia 13 + Pte¢ ptodu

<2 Aneu ploidie X, Y (analiza niedostepna dla cigz blizniaczych)

Analiza zaburzen liczby wszystkich chromosomaéw
autosomalnych, w tym:

&2 Trisomia 9, Trisomia 15, Trisomia 16, Trisomia 22

Analiza wszystkich delecji i duplikacji autosomow, obejmujgcych
>7 milionéw par zasad (ponad 430 delecji i duplikacji), np:

2 delecja 1p36

2 zespot Cri-du-chat (5p)

<2 duplikacja 12p

2 delecja 16p11.2-p12.2

2 zespot Palister-Kilian (izochromosom 12p)

&2 duplikacja 16p11.2-p12.2

Q2 zespdt kociego oka (tetrasomia 22pter-22q11)
2 delecja 2933.1

&2 duplikacja 16p11.2-p12.2)

Szacuje ryzyko mozaikowosci w przypadku wykrycia trisomii

@ Opcjonalnie - oznaczenie RhD ptodu
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g | Bada wszystkie chromosomy ptodu
Kariotyp| Rozdzielc208¢ >F mln par Liter DNA
Wykrywa ponad 430 zespotéw delecji/duplikacji
—

Szeroki zakres w cigzach blizniaczych

Film: Test SANCO a inne testy NIPT
link: https://www.youtube.com/watch?v=Lh0UpQ2mzmQg&ab_channel=SANCOTEST

ZALETY SANCO

Test wykonywany w Polsce. Maksymalnie 5 dni roboczych
Wykrywa ponad 430 typéw delecji i duplikacji

Ocenia zmian liczby i struktury wszystkich 23 par chromosomoéw
Wystarczy mata prébka krwi zylnej przysztej mamy

Najnizsze na rynku ryzyko niepowodzenia badania
WykrywalnoS¢ badania przewyzsza 99%

Certifikaty IVDR i CE-IVD na caty proces

Technologia:

Test SANCO oparty jest na technologii VeriSeq amerykanskiej firmy Illumina, Inc. — Swiatowego
lidera w dziedzinie sekwencjonowania. Stosowana metoda pozwala utrzymac wysokg skuteczno$é
badania nawet przy 1% frakcji ptodowej pozakomdrkowego DNA (cffDNA), a brak wyniku
odnotowany zostat jedynie dla mniej niz 1% wykonanych testéw. Dzieki temu jest duzZa szansa, Ze
pacjentki z wysokim wspétczynnikiem BMI lub takie, u ktdrych nie uzyskano wyniku z innych testow
typu NIPT, otrzymajg wynik testu SANCO bez komplikacji. Co wiecej, na mozliwo$¢ uzyskania
wyniku SANCO, w odréznieniu od innych testow NIPT, nie majg wptywu leki lub suplementy diety
przyjmowane w czasie cigzy (np. Clexane).






Wskazania do zrobienia testu:

Test Prentalny SANCO jest wtasciwym wyborem

w nastepujacych sytuacjach

Wiek ciezarnej

powyzej 35 lat = Ciaza po zaptodnieniu
in vitro lub u biorcy
komorki jajowe]

____________

Podejrzenie wystapienia trisomii
21,18 lub 13 w zwiazku

z nieprawidtowymi wynikami USG
ptodu lub testow biochemicznych

___________

Przeciwwskazania do inwazyjne
diagnostyki prenatalnej,

np. fozysko przodujace,
zwiekszone ryzyko poronienia,
infekcja wirusem zapalenia
watroby typu B

Y
Urodzenie z poprzednigj
cigzy dziecka z pelna trisomia
chromosomu 21, 18 lub 13

Obecnosc u rodzica
zrownowazonej translokacji
robertsonowskiej, zwiekszajacej
ryzyko wystapienia u ptodu
trisomii 21 lub 13

Niepokaj rodzicow pomimo
prawidtowych wynikéw
rutynowych badan
przesiewowych



Jak dziata test SANCO:

Czgsteczki wolnego, pozakomérkowego
DNA (cfDNA) to mate fragmenty DNA,
ktére krgzg we krwi. Podczas cigzy
fragmenty DNA, pochodzgce zaréwno
od matki, jak i od ptodu, sg obecne w
krwiobiegu ciezarnej. Wolny,
pozakomdérkowy DNA ptodu (cffDNA)
jest obecny tylko jako mniejszoSciowa

frakcja w osoczu matki, co stanowi
Matczyry GIONA A wyzwanie techniczne dla niektérych
metod NIPT (ang. Non invasive Prenatal
Test - nieinwazyjny test prenatalny). Test Prenatalny SANCO wymaga pobrania od ciezarnej
niewielkiej objetoSci krwi (10ml), w ktdérej analizowany jest cffDNA w celu okreslenia
nieprawidtowosSci chromosomowych. Jesli wystepuje aneuploidia, podczas badania zostanie
wykryte niezréwnowazenie genomu ptodu, wynikajgce z nadmiaru lub niedoboru chromosomow.
Test SANCO skutecznie rozwigzuje problem pomiaru niewielkich réznic w stezeniu
chromosomowego DNA poprzez wykorzystanie wielkoskalowej technologii sekwencjonowania.
Znaczy to, Ze podczas badania sekwencjonowane sg miliony fragmentéw DNA matki i ptodu. Przy
uzyciu techniki sekwencjonowania genomowego z doktadng oceng dtugosci czgsteczek cfDNA oraz
algorytmoéw analizy bioinformatycznej, SANCO jest w stanie przeanalizowa¢ dane z catego genomu
ptodu i, poréwnujgc wyniki pomiaru w stosunku do frakcji ptodowej, wykry¢ obecnosS¢
nieprawidtowoS$ci genetycznych.

Jak wykonac test SANCO:

Do wykonania testu SANCO pobierana jest krew matki (podobnie jak do zwyktych badan
diagnostycznych, np. morfologii). Do badania nie trzeba sie w Zaden sposéb przygotowywad, nie
trzeba tez byC na czczo. Czas wydania wyniku badania SANCO wynosi do 5 dni roboczych od dnia
dostarczenia probki do laboratorium Genomed S.A. Na dodatkowe pytania mozna uzyskaé
odpowiedZz dzwonigc na specjalng infolinie: +48 797 660 690 lub poprzez kontakt mailowy:
sanco@genomed.pl.

Bezpieczenstwo:

Aby zapewni¢ wiekszy komfort pacjentkom, w przypadku otrzymania wyniku ,nieprawidtowego”,
stwierdzajgcego wysokie prawdopodobienstwo wystgpienia u ptodu trisomii 21, 18 lub 13,



Genomed pokryje koszt inwazyjnego badania prenatalnego (jeSli nie zostanie ono wykonane w
ramach ubezpieczenia zdrowotnego), w tym koszt pobrania: amniopunkcji, biopsji trofoblastu
(CSV), kordocentezy oraz koszt badan genetycznych: kariotypu, hybrydyzacji in situ (FISH) lub
rownowaznego testu, do wysokoSci 1200 zt. Zwrot kosztéw nastgpi jedynie na podstawie oryginatu
faktury, wystawionej na rzecz Pacjentki przez placowke wykonujgcg procedure lub dokona sie
przez optacenie faktury wystawionej bezpoSrednio na Genomed S.A. oraz po dostarczeniu
kopii/duplikatu wyniku badania. W uzasadnionych przypadkach Genomed moze zapewniC
poradnictwo genetyczne oraz wykonanie na wiasny koszt badania genetycznego z materiatu
pobranego inwazyjnie lub w inny sposéb wesprze¢ proces diagnostyczny.

Nalezy kazdorazowo konsultowa¢ =z laboratorium mozliwos¢
wykonania testu SANCO, jesli:

u ciezarnej wystepuje aneuploidia, translokacja, delecja lub mikroduplikacja chromosomowa,
takze w formie mozaiki
W ciggu ostatnich 3 miesiecy ciezarna zostata poddana transfuzji krwi
ciezarnej podano komarki macierzyste lub limfocyty partnera
ciezarna jest po przeszczepie narzgdu/szpiku
lekarz stwierdzit, Ze cigZa byta pierwotnie blizniacza (zesp6t zanikajgcego bliZniaka)
ciezarna choruje na chorobe autoimmunologiczng lub inng chorobe krwi
badanie typu NIPT w poprzedniej cigzZy nie powiodto sie



( SANCO )( gt )( USG+PAPP-A)

Diagnostyczny charakter
badania v

v

Brak ryzyka poronienia

Czutosc i swoistosc¢ dla
T21,T18, T13 powyzej 99%

<

Odsetek wynikow fatszywie
pozytywnych <0,3%

<

Ustalenie pici ptodu

<

Czas trwania badania ponizej
5 dni roboczych

Oznaczenie RHD ptodu

Okreslenie aneuploidii chro-
mosomow ptci

Analiza aneuploidii wszystkich
23 par chromosomow

Wykrywanie zespotéw delec-
yjnych obejmujacych co na-
jmniej 7 milionéw par zasad
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Wigcej na stronie www.sancotest.pl
Infolinia: +48 797 660 690

ZastrzeZenia: Test SANCO jest badaniem przesiewowym. Oznacza to, Ze nie wszystkie
przypadki choroby u ptodu bedg wykryte w badaniu, a jeZeli Test SANCO wykaZe wysokie
ryzyko choroby, w celu postawienia ostatecznej diagnozy wymagane bedzie
przeprowadzenie badania diagnostycznego (inwazyjnego). Prawidtowy wynik badania nie
wyklucza innych zaburzei genetycznych lub wad wrodzonych, niemoZzliwych do oceny w
SANCO. Badania typu NIPT, zgodnie z rekomendacjg Polskiego Towarzystwa Genetyki
Cztowieka i Polskiego Towarzystwa Ginekologow i PotoZnikéw, nie powinno by¢ wybierane
zamiast badania inwazyjnego przy ryzyku >1:100 po teScie ztoZonym (potocznie test
PAPP-A).


http://www.sancotest.pl/

