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Nieinwazyjna diagnostyka
prenatalna wg standardéw FMF

Raport Oceny Ryzyka Wad Chromosomalnych
wg The Fetal Medicine Fundation®

Nieinwazyjna diagnostyka prenatalna wg algorytmoéw opracowanych przez FMF stuzy do oceny ryzyka wystgpienia
wad chromosomalnych np. zespotu Downa, zespotu Edwardsa, zespotfu Patau i innych. Ocene wykonuije sie
pomiedzy 11. a 13.¢+® tygodniem cigzy.

* The Fetal Medicine Fundation (Fundacja Medycyny Ptodu) jest organizacja charytatywng zatozong przez prof. Kyprosa H. Nicolaide-
sa w Wielkiej Brytanii w 1995 roku, w celu promogji badan i wprowadzania na forum miedzynarodowym standarddw dotyczacych
réznych aspektow medycyny ptodu. Wiecej na www.fetalmedicine.com

www.diag.pl

MANAGEMENT SERVICE




Procedura opiera sie na wykonaniu:

badan ultrasonograficznych (wg standardéw FMF)

wypetnieniu ankiety z informacjami o pacjentce

badan biochemicznych (wykonywanych na aparacie certyfikowanym przez FMF)

e biatko PAPP-A (Kryptor)

e HCG — wolna podjednostka beta (Kryptor)

komputerowej analizy danych i wydaniu Raportu Oceny Ryzyka Wad Chromosomalnych wg FMF

Raport zawiera informacje o ryzyku wystgpienia poszczegdélnych trisomii, wyliczong na podstawie:
*  wieku matki

* danych z badan ultrasonograficznych ptodu
* poziomdéw markeréw biochemicznych
e oraz kombinacji tych parametréw.

Dlaczego diagnostyka prenatalna wg standardéw FMF?
Algorytm oceny ryzyka aberracji chromosomowych u ptodu, opracowany przez profesora Kyprosa H. Nicolaidesa (FMF)
stanowi $wiatowy standard w badaniach przesiewowych.

Wysoka wykrywalnos¢:
e Dla trisomii 21 wykrywalnos¢ wynosi ponad 95% (przy 5% wynikéw fatszywie dodatnich).

* Dla trisomii 18 i 13 wykrywalnos¢ ok. 90% tych zaburzen chromosomalnych (przy odsetku wynikow fatszywie
dodatnich wynoszacym 1%).

Poréwnanie wykrywalnosci (DR) przy odsetku wynikéw fatszywie dodatnich 5%, dla réznych metod skriningu
w kierunku trisomii 21.

Wiek ciezarnej 30
Wiek i markery biochemiczne w surowicy miedzy 15., a 18. t. c. 50-70
Wiek i NT miedzy 11.49-13.(4+01 ¢, ¢, 70-80
Wiek, NT, wolna podjednostka B-hCG i PAPP-A miedzy 11.0+9-13:0+6) ¢, ¢, 85-90
Wiek, NT, kos¢ nosowa miedzy 11-09-13-0) t, ¢, 90
Wiek, NT, kos¢ nosowa, wolna podjednostka B-hCG i PAPP-A miedzy 11.049-13.¢+6) t, ¢, 95

[Zrédfo: Kypros H. Nicolaides, Piotr Wegrzyn, Badanie ultrasonograficzne miedzy 1149-13%+8 tygodniem cigzy, Fetal Medicine
Foundation, Londyn 2004]

Polskie rekomendacje i wymogi:

—_

Algorytm postepowania zalecany przez FMF zyskat aprobate Zespotu Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Gineko-
logicznego, pracujgcego pod kierownictwem prof. dr hab. Jana Kotarskiego i prof. dr hab. Mirostawa Wielgosia.
W efekcie, algorytm ten znalazt sie w ,,Rekomendacjach Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego Dotycza-
cych Postepowania w Zakresie Diagnostyki Prenatalnej” z 2009 roku. Autorzy rekomendacji zwrdécili uwage na
fakt, iz istniejg wiarygodne dowody na to, ze wiek ciezarnej powyzej 35. roku zycia, bedgcy dotychczas podsta-
wowym wskazaniem do wykonania badan prenatalnych, jest w rzeczywistosci stabym czynnikiem determinujgcym
wystgpienie aberracji chromosomowych ptodu. W obecnej dobie szczegdlny nacisk nalezy zatem potozy¢ na wy-
konywanie nowoczesnych badan nieinwazyjnych oraz dazy¢ do nadania im charakteru przesiewowego.

N

Program Profilaktyki Prenatalnej Narodowego Funduszu Zdrowia zawiera wymdég prowadzenia diagnostyki
prenatalnej wg zalecen FMF i z wykorzystaniem sprzetu (w tym analizatoréw biochemicznych) spetniajacych kry-
teria FMF.



Oferta DIAGNOSTYKI

\ Badania biochemiczne
+ Raport Oceny Ryzyka Wad
Chromosomalnych wg FMF

Oznaczane parametry:
- biatko PAPP-A (krYPTOR)
- beta HCG - wolna
podjednostka (KRYPTOR)

Badania biochemiczne na
aparacie BRAHMS KRYPTOR

Oznaczane parametry:

- biatko PAPP-A (krRYPTOR)

- beta HCG - wolna
podjednostka (KRYPTOR)

z krwi ciezarnej w pierwszym
trymestrze cigzy
(od 11-13“® tygodnia cigzy) ‘

z krwi ciezarnej w pierwszym
trymestrze cigzy

(od 11-13" tygodnia cigzy) Ocena ryzyka:
wykonywana jest przez lekarza

z certyfikatem FMF przy uzyciu

oprogramowania certyfiko-
wanego przez FMF

Badania wykonywane s3:

* zgodnie z wymogami FMF
* przez wykwalifikowany personel

* na certyfikowanym analizatorze biochemicznym KRYPTOR firmy BRAHMS.

Aparat BRAHMS KRYPTOR

* w petni zautomatyzowany system do wykonywania oznaczern immunologicznych in vitro.

* Aparat wykorzystuje nowoczesng technologie TRACE (Time Resolved Amplified Cryptate Emission), ktéra pozwala
na wykonywanie badan z duzg doktadnoscig i wysokim stopniem powtarzalnosci.

* Dzieki zapewnieniu wysokiej jakosci oznaczen, aparat Kryptor (jako jeden z dwoch) zostat zakwalifikowany przez
FMF do rutynowego wykonywania badan przesiewowych w pierwszym trymestrze cigzy.
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RAPORT OCENY RYZYKA WAD CHROMOSOMALNYCH WG FMF

Ocena ryzyka genetycznego wad pfodu (trisomia 21, trisomia 18, trisomia 13)
za pomocqg programu komputerowgo

Certyfikat FMF [ tak [] nie Nr

[ dla I-go trymestru cigzy (11 - 13(+6) tydzien) - PAPP-A (Kryptor), hCG wolna podjednostka 3 (Kryptor)

Data pobrania probki do badan biochemicznych Lu \_‘_‘ HJ_H

Dane ciezarnej

Nazwisko || [ L L] T O B A O
Data ur. Pesel‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ Waga kg
Wywiad
Data ostatniej miesigczki (LMP)
Cigza Porody Poronienia
Wiek ptodu wg LMP Cykle regularne* [] tak [] nie
Dtugos¢ cyklu IVF* [ tak [ nie
Palaca* [T tak [ nie Cukrzyca* [ tak [ nie
Cigza blizniacza* [ tak [ nie Urodzenie dziecka z wada w przesztosci [ ] tak [ ] nie
Stosowane leki
Badania USG
Model USG Widocznos¢ dobra/ograniczona* Cigza  pojedyncza/mnoga*®
Pojedyncza Mnoga Data wykonania badania

Wymiar ptodu wg CRL mm mm

Wiek ptodu wg CRL

FHR min min

Wartos¢ NT

NB (ko$¢ nosowa) obecna brak obecna brak

Wiek ptodu wg USG

Wymiar ptodu wg BPD mm mm

Wiek ptodu wg BPD

tak nie tak nie

Anomalie w budowie ptodu

llos¢ ptynu owodniowego
Kosmowka

Owodniowos¢

Uwagi:

UWAGA! Kazdy raport oceny ryzyka wad chromosomalnych wg FMF powinien by¢ omdwiony z lekarzem prowadzacym

ADRES JEDNOSTKI, NA KTORY NALEZY PRZEStAC RAPORT (PIECZATKA) PODPIS | PIECZATKA LEKARZA

*Zaznaczy¢ wiasciwe

Ryc. Raport oceny ryzyka wad chromosomalnych wg FMF - wzér formularza

Kontakt z Dziatermm Obstugi
Klienta DIAGNOSTYKI:




