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TECHNOLOGIA DAJACA PEWNOSC

ONCOMATE™

MSI

© Promega

OncoMate™ MSI Dx Analysis System

™

OncoMate

MSI Dx Analysis System to oparty na taicuchowej reakcji polimerazy (PCR) test okreslajacy status niestabilnosci

mikrosatelitarnej DNA wyizolowanego z utrwalonych w parafinie (FFPE) probek ludzkich tkanek guzow litych. Test umozliwia

tworzenie profili allelicznych markeréw mikrosatelitarnych DNA z probek FFPE tkanki nowotworowej i tkanki zdrowej tego

samego pacjenta dzigki reakcji PCR oraz analizie wielkosci fragmentéw zamplifikowanych markerow przy pomocy elektroforezy
kapilarnej. Status MSI jest okreslany poprzez poréwnanie profili allelicznych tkanki zdrowej i tkanki nowotworowe;.

™

OncoMate™ MSI Dx Analysis System to posiadajgcy
oznakowanie CE wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro
(IVD) stuzacy do okreslania statusu niestabilnosci
mikrosatelitarnej (MSI) nowotworu. Badanie umozliwia
lekarzom funkcjonalny pomiar defektow systemu
naprawy DNA (dMMR) w tkance nowotworowe;j
pacjenta. System opiera si¢ na zalecanych przez NCI
(National Cancer Institut; Narodowy Instytut Raka)
pieciu markerach sekwencji tandemowych powtdrzen
mononukleotydowych (STR) z zaktualizowanego
panelu Bethesda." Test dostarcza wiarygodnych
wynikéw stanowigcych podstawe dla waznych decyzji
klinicznych dotyczacych zastosowania immunoterapii
u pacjentéw z chorobami nowotworowymi oraz
pozwala na rozpoznanie nowotworéw dziedzicznych,
takich jak zespdt Lyncha.

Izolacja Oznaczanie
DNA ilosciowe DNA

z prébek tkanek
utrwalonych
w parafinie (FFPE)

przy pomocy
fluorescencyjnych
barwnikow i przyrzagdu
pomiarowego

Amplifikacja

przy pomocy
OncoMate™ MSI Dx
Analysis System

probka FFPE (1 ng DNA) tkanki zdrowej i tkanki nowotworowej

metoda izolacji DNA (np. urzadzenie Maxwell® CSC

Z odpowiednim zestawem odczynnikow)

metoda oznaczania ilosciowego dsDNA z zastosowaniem

barwnikow (np. QuantiFlour® dsDNA System)
termocykler

aparat do elektroforezy kapilarnej
OncoMate™ MSI Dx Analysis System
OncoMate™ 5C Matrix Standard

program do analizy fragmentow DNA
(np. GeneMapper® Software)

Kalibracja Rozdzielanie
spektrum i wykrywanie
barwnikéw fragmentow

przy pomocy
OncoMate™ 5C
Matrix Standard

dzigki aparatowi

do elektroforezy
kapilarnej z detekcja

fluorescencyjng

Analiza danych
i tworzenie
sprawozdan

przy pomocy
oprogramowania do
analizy fragmentow
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Niestabilno$¢ jest okreslana dzigki amplifikacji DNA metodg PCR z tkanki Do jednej reakcji potrzeba tylko 1 ng zdatnego
zdrowej i tkanki nowotworowej pacjenta, po ktdrej nastepuje analiza do amplifikacji DNA.
wielkosci fragmentow poprzez elektroforeze kapilarna. Niestabilne loci
w tkance nowotworowej s3 zaznaczone czerwonymi strzatkami.

Wymogi dotyczace prébki Czas trwania testu
Tkanka .~ 2 5
zdrowa ,
godziny
Probki FFPE tkanki zdrowej i tkanki nowotworowej o objetosci 0,1—2,0 mm?. Dzigki zastosowaniu szybkiej, multipleksowej reakcji PCR
Prébka tkanki nowotworowej powinna zawiera¢ przynajmniej 20 % zdatnych wyniki testu mozna otrzymac juz po 2,5 godzinach.

do badania komdrek nowotworowych.

OncoMate™ MSI Dx Analysis System zawiera znakowane
fluorescencyjnie startery do jednoczesnej amplifikacji siedmiu

markeréw mikrosatelitarnych: pigciu mononukleotydowych Status MSI jest okreslany przez pordwnanie profili allelicznych.
(BAT-25, BAT-26, NR-21, NR-24 i Mono-27) oraz dwach Zwiekszenie badZ zmniejszenie liczby powtérzen sekwencji
pentanukleotydowych (Penta C i Penta D). DNA komérek nowotworowych w poréwnaniu z DNA zdrowych

komdrek tego samego pacjenta oznacza MSI. Dlatego tez
konieczne jest rownoczesne badanie tkanki zdrowej oraz
tkanki nowotworowej tego samego pacjenta, aby na podstawie
poréwnania ich profili allelicznych uzyskaé prawidtowy wynik

Mononukleotydowe markery mikrosatelitarne stuzg do analizy
statusu MSI ze wzgledu na wysokg czutos¢ oraz specyficznosé

w stosunku do pomiaru defektow systemu naprawy DNA (dMMR).
Wyraza sig to jako zmiany dtugosci powtdrzen repetetywnych
sekwencji pojedynczych loci i widoczne jest jako zmieniona dtugosé
amplikonu. Pentanukleotydowe markery mikrosatelitarne zostaty
wigczone do testu ze wzgledu na wysoki poziom polimorfizmu dla
potwierdzenia, ze probki tkanki zdrowej i tkanki nowotworowej
pochodzg od tego samego pacjenta.
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Dowiedz sig¢ wigcej na:

NR-24 Penta C promega.com/OncoMatelnfo

W razie pytan, zapraszamy

do kontaktu z naszym dziatem
doradztwa technicznego:
Genetic@promega.com

Zastosowanie: OncoMate™ MSI Dx Analysis System nie jest przeznaczony do diagnozowania konkretnych chordb. Jest on zalecany dla pacjentow z potwierdzong chorobg nowotworowa,
dla ktérych dodatkowa analiza genetyczna moze przynies¢ korzysci. Wyniki badan uzyskanych przy uzyciu tego testu musza by¢ zinterpretowane przez wtasciwy personel medyczny
z uwzglednieniem innych danych klinicznych, historii choréb w rodzinie i wynikow laboratoryjnych. Produkt przeznaczony jest wytacznie do uzytku w profesjonalnych orodkach diagnostycznych.

"Umar et al. (2004) Revised Bethesda Guidelines for hereditary nonpolyposis colorectal cancer (lynch syndrome) and microsatellite instability. J. Natl. Cancer Inst. 96, 261-8.
Maxwell i QuantiFluor sg rejestrowanymi znakami towarowymi firmy Promega Corporation. OncoMate jest znakiem towarowym firmy Promega Corporation.

GeneMapper jest rejestrowanym znakiem towarowym firmy Thermo Fisher Scientific.

OncoMate™ MSI Dx Analysis System i OncoMate™ 5C Matrix Standard sa obecnie dostgpne tylko w Wielkiej Brytanii oraz w wybranych krajach europejskich.
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