cobas’

Elecsys® sFlt-1/PIGF

Testy oceny funkcji tozyska

Kompleksowa ochrona przebiegu cigzy




Zastosowanie markerdw sFlt-1 oraz PIGF w diagnostyce
zahamowania wzrastania ptodu i stanu przedrzucawkowego’

o Skrining | trymestru
Pomoc w diagnostyce
zahamowania
wzrastania ptodu (FGR)

Krétkoterminowa progoza
stanu przedrzucawkowego

Diagnostyka stanu
przedrzucawkowego

Stan przedrzucawkowy
z ciezkim przebiegiem
kliniczym

NOWOSC
Zakresy referencyjne

specyficzne dla wieku
cigzowego w cigzy blizniaczej

Niepozadane powiktania u matki i ptodu

Predyktor czasu
do porodu
Dysfunkcja tozyska
PLGF oraz sFlt-1 (znany réwniez jako rozpuszczalny ‘
receptor VEGF-1) ulegaja zmianom u kobiet z dysfunkcja
tozyska, a stosunek sFlt-1/PIGF jest zaburzony.’ ‘

Wykorzystanie testow Elecsys® sFlt-1/PIGF w monitorowaniu kobiet w ciagzy’

| trymestr N Il trymestr N [l trymestr 5
Tydzien 1-12 Tydzien 13-27 Tydzien 28-do porodu
// Wspomaganie diagnostyki zahamowania wzrastania ptodu
Ocena ryzyka
wystapienia
wczesnego stanu
przedrzucawkowego

Krotkoterminowa prognoza stanu przedrzucawkowego

Diagnostyka stanu przedrzucawkowego

Stan przedrzucawkowy z cigzkim przebiegiem klinicznym

Predyktor czasu do porodu
Zakresy referencyjne specyficzne dla wieku cigzowego w cigzy blizniaczej

Niepozadane powiktania u matki i ptodu



Rola stosunku stezen markeréw sFlt-1/PlGF w rozpoznawaniu
ptédow SGA z zahamowaniem wzrastania ptodu (FGR)
Wspomaganie diagnostyki zahamowania wzrastania ptodu

Zahamowanie wzrastania ptodu
5 (FGR, ang. Fetal Growth Restriction)

Stan, w ktérym ptod nie osiaga potencjatu wzrostu wynikajacego
z predyspozycji genetycznych wskutek istniejgcej patologii.?
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FGR dotyczy nawet 10% cigz?

& FGR wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem zachorowalnosci i $miertelnosci okotoporodowej?
Zastosowanie markeréw sFlt-1/PIGF wspomaga diagnostyke FGR u kobiet w ciazy

pojedynczej z ptodem SGA'

SGA - mata masa urodzeniowa w stosunku do wieku cigzowego (ang. small for gestational age)

bez FGR zFGR

Identyfikacja przypadkoéw FGR:
Stosunek stezen sFlt-1/PIGF jest istotnie
wyzszy U ptodow z zahamowaniem
wzrastania w grupie SGA, niz u ptodéw

SGA bez zahamowania wzrastania.®

)  Poprawa jakosci opieki
3 Potencjalne korzysci zastosowania badania krwi zamiast badania dopplerowskiego:

+ Niezalezno$¢ od dostepnosci badan obrazowych i doswiadczenia personelu (np. umiejetnosci sonografisty).
Mniej wynikéw fatszywie dodatnich, co moze zmniejszy¢ liczbe niepotrzebnych indukeji porodu i cie¢ cesarskich.

Ocenaryzyka

Rekomendacje oparte Wezesny poczatek* Pdzny poczatek®®
na aktualnych dowodach
Wiek cigzy <32 tygodnie® >32 tygodnie?
Ocena klinicznaFGR® AC/EFW <3. centyla lub UA-AEDF lub AC/EFW <3. centyla lub co najmnigj
1. AC/EFW <10. centyla w potaczeniu z dwa z trzech ponizszych kryteriow:
2. UtA-PI>95. centylai/lub 1. AC/EFW <10. centyla
3. UA-PI>95. centyla 2. AC/EFW przekraczajacy >2 kwartyle

na siatkach centylowych®
3. CPR <5. centyla lub UA-PI>95. centyla

Ocena SGA Szacowana masa ptodu w USG <10. percentyla

Punkt odciecia sFlt-1/PIGF >85 wskazuje na FGR sFlt-1/PIGF >38 wskazuje na FGR
wspotczynnika sFlt-1/PIGF

@ przy braku wad wrodzonych
b centyle wzrastania sg centylami niekorygowanymi



Stosunek stezen markeréw sFlt-1/PIGF jako narzedzie
wspomagajace ocene ryzyka u kobiet ciezarnych z nadcisnieniem
Ocena ryzyka stanu przedrzucawkowego o cigzkim przebiegu klinicznym

—-~ Udoskonalona ocena
-_—
—%| Stosunek stezen sFlt-1/PIGF >38 jest skuteczny w przewidywaniu rozwoju stanu

—J przedrzucawkowego o ciezkim przebiegu klinicznym'#

5 zwiekszone ryzyko powiktart matczynych u kobiet z preeklampsja o ciezkim przebiegu
klinicznym, ktdre nie kwalifikuja sie do postepowania wyczekujacego.’

Stratyfikacja pacjentek wedtug ryzyka progresji

0o/’ Opieka
moze pomdc w zapewnieniu im odpowiedniej opieki.? 2 .

ekl ES w preeklampsji

Rola stosunku stezen markerdéw sFlt-1/PIGF w ciazy blizniaczej
Zakresy referencyjne specyficzne dla wieku cigzowego w prawidtowej ciazy blizniaczej

I

Stosunki stezen sFlt-1/PIGF w cigzy
blizniaczej i pojedynczejréznig sie
w zaleznosci od tygodnia cigzy'’

| trymestr N Il trymestr 5 [l trymestr 5
Tydzien 1-12 Tydzien 13-27 Tydzien 28-do porodu
Cigza pojedyncza

Cigza blizniacza: poréwnywalny stosunek Wyzszy stosunek

Stosunek stezen sFlt-1/PIGF w ciazach
blizniaczych jest poréwnywalny do cigz
pojedynczych’

Stosunek stezen sFlt-1/PIGF jest
Znaczaco Wyzszy niz w cigzach
pojedynczych, gtdwnie z powodu
wzrostu stezen sFlt-1°

29 tydzien



Preeklampsja: Oceniaj ryzyko. Prognozuj. Diagnozuj.

l Ocenaryzyka wczesnej preeklampsiji

Oznaczenie PIGF moze by¢ stosowane w potaczeniu z czynnikami matczynymi i wywiadem medycznym do oceny ryzyka wczesnej
preeklampsji w | trymestrze cigzy (11-13. tydzien), umozliwiajac wczesniejsza identyfikacje pacjentek wysokiego ryzyka.

I Wspomaganie krétkoterminowego przewidywania preeklamps;ji

Wskaznik sFlt-1/PLGF jest uzyteczny w krétkoterminowej prognozie preeklampsji (zaréwno w wykluczaniu, jak i potwierdzaniu
choroby), jesli jest stosowany tacznie z innymi danymi klinicznymi. Punkt odciecia 38 pozwala przewidzie¢ krotkoterminowy brak
rozwoju preeklampsji u kobiet ciezarnych z podejrzeniem tej choroby.™

Powtarzane badania moga poprawic¢ stratyfikacje ryzyka pacjentek, umozliwiajac identyfikacje kobiet, u ktérych w ciggu 4 tygodni moze sie
rozwing¢ preeklampsja.’’

l Niepozadane powiktania matczyne i ptodowe

Wskaznik sFlt-1/PIGF moze by¢ stosowany do przewidywania niepozadanych powiktarn matczynych i ptodowych zwigzanych
z preeklampsja. Wartos¢ <38 moze swiadczyc¢ o braku powiktan ptodowych w ciggu 1 tygodnia. Warto$¢ >38 moze wskazywac na
obecnos¢ powiktan u ptodu w ciggu 4 tygodni od badania.™

J Czas do porodu

Wskaznik sFlt-1/PIGF moze by¢ wykorzystany jako predyktor czasu
do porodu. Wyzszy stosunek (>38) wskazuje na krétszy czas do porodu
i wyzsze ryzyko porodu przedwczesnego.'%1214

Kobiety z warto$cig wskaznika powyzej 38 majg 2,9-krotnie wigksze sFlt-1/PIGF
prawdopodobierstwo porodu w dniu badania.® Wykluczenie Potwierdzenie

I Wspomaganie diagnostyki preeklamps;ji
Wskaznik sFlt-1/PIGF moze wspierac¢ diagnostyke preeklampsji, jesli jest stosowany tacznie z innymi standardowymi badaniami

klinicznymi i rutynowa diagnostyka. Przy dwdch punktach odcigcia zaleznych od wieku cigzowego: 285 wskazuje na wczesng
preeklampsie (early onset), 2110 jest wysoce sugerujace preeklampsje pozna (late onset).

Krétkoterminowa prognoza'™ Wspomaganie diagnostyki*'*
Pacjentka nie rozwinie stanu Pacjentka prawdopodobnie rozwinie stan Wysoce sugerujace stan
przedrzucawkowego przez  przedrzucawkowy w ciagu czterech tygodni przedrzucawkowy

co najmniej jeden tydzien
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Stosunek stezen sFlt-1/PIGF

*Stosowane jako uzupetnienie innych zaakceptowanych narzedzi diagnostycznych oraz danych klinicznych.
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Materiat dla profesjonalistow
Wszystkie wymienione znaki towarowe podlegajg ochronie prawne;j.
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Przewidziane zastosowanie

Test immunochemiczny do ilosciowego oznaczania in vitro
rozpuszczalnej fms-podobnej kinazy tyrozynowej-1 (sFlt-1) w surowicy
ludzkiej. Test Elecsyss Flt-1 stosuje sie w potaczeniu z testem Elecsys
PIGF w celu okreslenia stosunku sFlt-1/PIGF. Testimmunochemiczny do
ilosciowego oznaczania in vitro tozyskowego czynnika wzrostu (PIGF)
w surowicy ludzkie]. Test Elecsys PIGF stosuje sie w potaczeniu z testem
Elecsys sFlt-1 w celu okreslenia stosunku sFlt-1/PIGF. W potaczeniu
z innymi informacjami diagnostycznymi i danymi klinicznymi,
stosunek sFlt-1/PIGF jest parametrem pomocnym w rozpoznawaniu
preeklampsji. Stosunek sFlt-1/PIGF jest przeznaczony do stosowania
pomocniczo, w potgczeniu z innymi informacjami diagnostycznymi
i klinicznymi, w krétkoterminowej predykcji preeklampsji (potwierdzenie
lub wykluczenie) u kobiet w cigzy z podejrzeniem preeklamps;ji.
Stosunek sFlt-1/PIGF jest wskazany jako pomoc w ocenie ryzyka
u kobiet ciezarnych, ktére sg w cigzy pojedynczej (tygodnie cigzy od
23+0 do 34+6/7) oraz cierpig na zaburzenia nadci$nieniowe zwigzane
z ciazg (preeklampsja, przewlekte nadci$nienie ze wspdtistniejaca
preeklampsjg lub bez nigj, lub nadcisnienie cigzowe), ze wystapi
u nich preeklampsja z ciezkimi objawami w ciggu 2 tygodni od
badania, przy czym preeklampsje z ciezkimi objawami zdefiniowano
w wytycznych klinicznych Amerykanskiego Kolegium Potoznikéw
i Ginekologdw (American College of Obstetricians and Gynecologists,
ACOG). Stosunek sFlt-1/PIGF jest przeznaczony do stosowania
jako pomoc, w potaczeniu z innymi informacjami diagnostycznymi
i klinicznymi, w rozpoznawaniu zahamowania wzrostu ptodu u kobiet
w cigzy pojedynczej z ptodem matym jak na wiek cigzowy (szacowana
masa ptodu < 10. percentyla). Metoda elektrochemiluminescenciji
“ECLIA” przeznaczona jest do zastosowania w analizatorach cobas e.
Jednostka notyfikowana: 0123 (TUV SUD).



