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VERACITY NIPT NOVE GENERACIJE

Veracity je neinvazivni prenatalni test (NIPT) koji analizira slobodnocelijsku fetalnu DNK (cfDNK) prisutnu u cirkulaciji majke, kako
bi procenio rizik od pojave odabranih hromozomskih abnormalnosti kod fetusa. Pogodan za trudnoce starosti od 9. nedelje,
VERACITY moZe biti preporucen svim trudnicama, nevezano za godine starosti ili nivo zdravstvenog rizika.

VERACITY paneli su specijalno dizajnirani za skrining Cestih | klinicki znacajnih hromozomskih abnormalnosti, pruzajuéi pouzdane |
vazne informacije tokom trudnoce.

ZASTO PREPORUCITI VERACITY?

VERACITY omogucava klinicarima da pruze jasne rezultate zasnovane na dokazima u ranoj trudnoci, olaksavajuéi blagovremeno
savetovanje, dijagnosticko pracenje | koordinisano planiranje lecenja.

VERACITY se neometano uklapa u Semu kombinovanog skrininga tokom prvog trimestra trudnoce procenom rizika zasnovanog na
merenju nivoa cfDNK, koji je moguce izvesti zajedno sa ultrazvukom | biohemijskom evaluacijom. Kada se primenjuje uz
konvencionalni skrining, VERACITY doprinosi sveobuhvatnoj proceni trudnoce, olak$ava klini¢ko savetovanje i pomaze klini¢arima
da identifikuju pacijente za koje bi bilo poZeljno dalje dijagnosticko testiranje.

Klinicka Upotreba

Prema stru¢nim udruZenjima, poput ACMG, ACOG | ISPD, NIPT je najprecizniji skrining test za detekciju Cestih fetalnih
aneuploidija*?3. Upotreba NIPT testa u kombinaciji sa konvencionalnim prenatalnim skrining testovima pruza detaljnu
evaluaciju trudnoce | unapreduje prenatalnu negu.

NIPT moZe smanijiti broj invazivnih dijagnostic¢kih procedura za Ceste fetalne aneuploidije autozoma i moZe povecati
stopu prenatalne detekcije aneuploidija polnih hromozoma (SCAs) i mikrodelecija koje:

e nisu povezane sa godinama starosti majke

e (Cesto nemaju uocene biohemijske ili ultrazvu¢ne markere

Rani i precizni skrining cfDNK u prvom trimestru unapreduje procenu rizika i podrzava informisano vodenje trudnoce
i donosenje klini¢kih odluka.

ACMG preporuke’:

e NIPT skrining za sve jednoplodne | blizanacke trudnoce za fetalne trizomije 21, 18 1 13
e NIPT skrining za sve jednoplodne trudnoce - za aneuploidije polnih hromozoma (SCAs)
e NIPT skrining za sve trudnode za 22q11.2 delecije
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VERACITY PANELI

VERACITY je dostupan u obliku 3 validirana panela koji su dizajnirani sa ciliem da ispune potrebe prenatalnog testiranja na vise nivoa.
Svaki panel je fokusiran na hromozomska stanja sa uspostavljenom medicinskom relevantnoscu i i jasnim putem klinickog pristupa.

VERACITY Core ] VERACITY Plus ] VERACITY Advanced ]
Vrsi skrining najéescih hromozomskih Ukljucuje sva stanja iz Core panela, kao | Sveobuhvatni skrining koji obuhvata sva stanja iz Plus
abnormalnosti povezanih sa znacajnim sledece aneuploidije polnih hromozoma panela kao i najéesce mikrodelecione sindrome od
klini¢kim ishodima. (SCAs) klini¢kog znacaja.
Daunov sindrom (Trizomija 21) Tarnerov sindrom (Monozomija X) DiDzZordZov sindrom (22g11.2)
Edvardsov sindrom (Trizomija 18) Trostruki X sindrom (Trizomija X) 1p36 delecioni sindrom (1p36)
Patau sindrom (Trizomija 13) Klinefelterov sindrom (XXY) Vulf-Hirshornov sindrom (4p16.3)
lzvestavanje o prisustvu ili odsustvu Jakobsov sindrom (XYY) Smit-Magenisov sindrom (17p11.2)
Y hromozoma je opciono. XXYY sindrom Sindrom macijeg placa (5p delecija)

lzvestava o prisustvu/odsustvu Prader-Vili sindrom (15q11-q13 delecija)

Y hromozoma.

Angelmanov sindrom (15q11-q13 delecija)

Izvestava o prisustvu/odsustvu

Y hromozoma.
ZA KOGA JE POGODAN VERACITY TEST?
Autozomi Aneuploidije polnih hromozoma Mikrodelecije
Jednoplodna trudnoda ) ) [ )
Blizanac¢ka/Trudnoca sa nestalim blizancem ) °
IVF (sopstvena jajna celija) Jednoplodna trudnoca ) ) °
IVF (sopstvena jajna celija) Blizanacka/Trudnoda sa nestalim blizancem ) )
IVF (donorska jajna ¢elija ili surogat) Jednoplodna trudnoca ) ) °

Klinicki rezultati od znacaja
CILJANA METODOLOGIJA

Za razliku od sekvenciranja Citavog genoma, ciljana metodologija VERACITY testa smanjuje pozadinske uticaje i analiticke
ometajuce faktore, ¢ime se fokusira samo na genomske regione koji imaju dokazani medicinski znacaj. Ovakav pristup omogucava
visoku senzitivnost i specificnost detekcije za Ceste anuploidije kao i za klinicki znacajne mikrodelecije, pruzajuéi pouzdane
rezultate. VERACITY koristi inovativnu Tehnologiju Targetiranog Obogacivanja koja omogucava detekciju aneuploidija kao i merenje

fetalne frakcije sa nenadmasnom ta¢noscu i pouzadnoscu.



PERFORMASE TESTA

Performanse VERACITY testa su potvrdene kroz recenzirane i interne sudije, koje pokazuju visoku senzitivnost, specificnost i
reproducibilnost za Ceste trizomije, aneuploidije polnih hromozoma i klini¢ki znacajne mikrodelecije. Ovaj analiticki proces
omogucava stabilne performanse cak za uzorke sa niskom fetalnom frakcijom (23%).

Aneuploidije autozoma

4 KARIOTIP BROJ PRACENJE  TACNE VREDNOSTI SPECIFIENOST NPV )
NORMALAN 10280 10280 10280 99.98% (95% Cl, 99.93 - 99.998%) 100% (95% Cl, 99.96 - 100%)
KARIOTIP BROJ PRACENJE  TACNE VREDNOSTI SENZITIVNOST PPV
Trizomija 21 126 44 44 100% (95% Cl, 92 - 100%) 100% (95% Cl, 92 - 100%)
Trizomija 18 24 10 10 100% (95% Cl, 69 - 100%) 100% (95% Cl, 69 - 100%)
Trizomija 13 16 7 5 100% (95% Cl, 48 - 100%) 71% (95% Cl, 29 - 96%)

S J
Aneuploidije polnih hromozoma

4 KARIOTIP BROJ PRACENJE  TACNE VREDNOSTI SPECIFIENOST NPV )
NORMALAN 6200 6200 6200 99.95% (95% Cl, 99.86 - 99.99%) 100% (95% Cl, 99.94 - 100%)
KARIOTIP BROJ PRACENJE  TACNE VREDNOSTI SENZITIVNOST PPV
45,X 16 7 4 100% (95% Cl, 40 - 100%) 57% (95% Cl, 18 - 90%)

47, XXX 6 2 2 - -
47, XXY 10 4 4 - B
47, XYY 3 0 - - _
48, XXYY 1 1 1 - -
- %

Kypri et al. “Non-invasive Prenatal Testing of Fetal Chromosomal Aneuploidies: Validation and Clinical Performance of the Veracity Test.” Molecular Cytogenetics vol. 12 34. 15 Jul. 2019

Mikrodelecije

4 SENZITIVNOST SPECIFIENOST )
DiDzordzov sindrom (22q11.2)*t 100% (95% Cl: 73.5-100%) 100% (95% Cl: 99.5-100%)
Vulf-Hirshornov sindrom (4p16.3)*t 100% (95% Cl: 39.8-100%) 100% (95% Cl: 99.5-100%)
Smit-Magenisov sindrom (17p11.2)*t 100% (95% Cl: 69.2-100%) 100% (95% Cl: 99.5-100%)
1p36 sindrom delecije*t 100% (95% Cl: 29.2-100%) 100% (95% Cl: 99.5-100%)
Prader-Vili/Angelmanov sindrom (15q)* 91% (95% Cl: 72-99%) 100% (95% Cl: 99.3-100%)

L Sindrom macijeg placa (5p)* 92% (95% Cl: 64-99.8%) 100% (95% Cl: 99.3-100%) /

*Interna validacija je sprovedena upotrebom obogacenih uzoraka
tlinterna validacija je sprovedena upotrebom klinickih uzoraka



PREDNOSTI VERACITY TESTA
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>99% preciznost . ' Neinvazivna
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krvi trudnice . | dostupni unutar
: 10 radnih dana

STA CE MI REZULTAT POKAZATI?

VEOMA NIZAK RIZIK
Smanjena verovatnoca za pojavu nekog od testiranih stanja kod fetusa.

VEOMA VISOK RIZIK
Povecana verovatnoca za pojavu nekog od testiranih stanja kod fetusa

Kako je VERACITY test skrining test, rezultati visokog rizika treba uvek biti potvrdeni nekim od dijagnostickih
testova.

REZULTATI

FETALNA FRAKCIJA Prema stavu ACMG iz 2016. fetalna frakcija se precizno meri i prijavljuje za svaki uzorak

primenom validirane bioinformaticke analize (Gregg et al. 2026)

INTERPRETACIJA SazZeto, standardizovano objasnjenje nalaza i jasne preporuke za adekvatno klinicko

pracenje ili dijagnosticko testiranje, ukoliko je indikovano.

Negativan rezultat ne iskljucuje mogucnost pojave drugih genetickih stanja, niti garantuje rodenje zdravog deteta.

Sta nakon VERACITY testa?

Informisati pacijenta o rezultatima testa e Prodiskutovati naredne korake i pristup

Preporuciti geneticko savetovanje, ukoliko je potrebno e Geneticko savetovanje moZe biti ponudeno doktorima ili
Potvrditi rezultat visokog rizika nekom od dijagnosti¢kih pacijentima, po zahtevu
metoda

Odricanje od odgovornosti

VERACITY test je skrining, nije dijagnosticki test. Svaki rezultat visokog rizika treba biti potvrden nekom od invazivnih metoda, poput amniocenteze, pre donosenja klinickih
odluka.

VERACITY je validiran za jednoplodne, blizanacke/trudnoce sa nestalim blizancem, IVF trudnoce (sopstvena ili donorska jajna Celija | surogat), ali nije pogodan za pacijente
sa skorasnjom transfuzijom krvi, transplantacijom organa ili malignitetom.

Dostupnost specificnog panela testa moZe varirati u zavisnosti od regiona ili zakonske regulative.

© Medicover Genetics Ltd. Sva prava su zadrzZana. Reprodukcija ili izmena ovog sadrzaja bez odobrenja je zabranjena.



KAKO SE 1ZVODI VERACITY TEST?

Preporuciti VERACITY test bududim roditeljima
U Uzorkovati vensku krv trudnice
; “T% Poslati uzorak krvi u Medicover Genetics

’V@é’q@ﬁ'ﬁ' Uzorak ¢e biti analiziran u Medicover Genetics laboratoriji

Rezultati ¢e biti poslati na mail adresu u roku od 10 radnih dana od datuma prijema uzorka u laboratoriju

IMATE DODATNA PITANJA?

MozZete nas kontaktirati na office@beo-lab.rs ili putem telefona 0113622888
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