
Instrukcja przygotowania materiału

Należy używać standardowych szkiełek (ok. 26mm x 76mm) 
oraz standardowych kasetek (ok. 30mm x 25mm x 4mm). 

W przypadku niestandardowych bloczków lub szkiełek 
prosimy skontaktować się z przedstawicielem Roche 
Foundation Medicine, aby uzyskać dodatkowe wskazówki.

Uwaga: Po przeprowadzeniu badania Foundation Medicine zwraca bloczek 
parafinowy na adres podany w druku TRF (Test Requisition Form).

Jak wybrać najlepszy materiał do badania?
Czy pacjent był leczony terapią celowaną? 

Wymagania dotyczące materiału 
Dopuszczalne próbki

• Istotne jest przesłanie materiału pobranego po leczeniu
celowanym.

• Wykonanie biopsji płynnej FoundationOne®Liquid CDx
należy rozważyć, gdy:

– nie ma dostępnej tkanki pobranej po leczeniu celowanym

– pobrany materiał jest niewystarczajacy do
przeprowadzenia badania

• Należy wykorzystać jak najnowszą
dostępną próbkę.

• Należy wybrać próbkę o
największym ognisku guza lub
największym zagęszczeniu komórek
nowotworowych.

• Akceptowalny jest zarówno materiał
z guza pierwotnego, jak i z przerzutu.

• Możliwe rodzaje próbek: materiał pooperacyjny, drobne fragmenty tkanki pobrane podczas biopsji, materiał z biopsji
gruboigłowej, materiał z biopsji cienkoigłowej oraz osad komórkowy z płynów wysiękowych opracowane w formie
cytobloku.

• Tkankę należy utrwalić w formalinie i zatopić w bloczku parafinowym. Należy stosować standardowe metody
utrwalania z użyciem 10% neutralnej, zbuforowanej formaliny przez 6-72 h. Nie należy używać innych utrwalaczy (AZF,
B5, Bouina, Hollande'a).
Uwaga:  Świeża tkanka nie jest dopuszczalna.

• NIE należy odwapniać używając silnych kwasów (np. kwas solny, kwas siarkowy, kwas pikrynowy). Odwapnianie
degraduje DNA w materiale i uniemożliwia przeprowadzenie kompleksowego profilowania genomowego. W przypadku
próbek zawierających tkankę kostną można zastosować EDTA.

• Próbki można przesyłać w postaci bloczka parafinowego lub szkiełek laboratoryjnych z niezabarwionym materiałem
(skrawki o grubości 4-5 μm), które nie były utrwalane termicznie.

ROZMIAR PRÓBKI

bloczek
parafinowy

lub minimum 11 niezabarwionych 
szkiełek 

(dodatnio naładowanych 
i nieutrwalonych termicznie, 

o grubości 4–5 μm).

NIE TAK

Jeśli przesłany do badania materiał nie spełni podstawowych wymogów opisanych poniżej, wynikiem z badania 
będzie raport warunkowy (qualified report)* lub konieczne będzie dosłanie dodatkowego materiału.  Może to 
przedłużyć czas badania lub skutkować niemożliwością przeprowadzenia badania FoundationOne®CDx.
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* W przypadku raportu warunkowego (qualified report) z powodu niskiej jakości materiału nie wszystkie zmiany genomowe mogą zostać wykryte.

Wskazanie

FoundationOne®CDx (F1CDx) jest to test diagnostyczny in-vitro wykorzystujący sekwencjonowanie nowej generacji oparty 
na technologii hybrid capture. Badanie wykrywa substytucje, insercje i delecje oraz zmiany liczby kopii w 324 genach. Test 
wykrywa również wybrane rearanżacje genów oraz sygnatury genomowe, takie jak niestabilność mikrosatelitarna (MSI, 
microsatellite instability), gęstość mutacji (TMB, tumour mutational burden) oraz dla wybranych typów nowotworów - 
genomową utratę heterozygotyczności (gLOH,  genomic loss of heterozygosity), analizując DNA wyizol owane z utrwalonej 
w formalinie i zatopionej w parafinie (FFPE, formalin-fixed paraffin embedded) tkanki nowotworowej.

Test ma na celu identyfikację pacjentów, którzy mogą odnieść korzyść kliniczną z zastosowania zaaprobowanych terapii 
celowanych i immunoterapii. Dodatkowo, F1CDx ma na celu opracowanie profilu genomowego pacjenta, który może być 
wykorzystany przez onkologów w celu stworzenia ścieżki leczenia pacjenta.
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ODSETEK JĄDER KOMÓREK NOWOTWOROWYCH

Odsetek jąder komórek nowotworowych = liczba komórek nowotworowych podzielona przez liczbę wszystkich jądrzastych 

komórek. 

Uwaga: Obszar tkanki zajęty przez guz nie jest równoważny odsetkowi jąder komórek nowotworowych.

Uwaga: Gęstość komórek jądrzastych 
ma wpływ na ilość potrzebnej tkanki. 
O bszary objęte rozległą martwicą lub 
nasilonym włóknieniem, mucyna 
zewnątrzkomórkowa lub inne 
substancje niezawierające materiału 
genetycznego mogą zmniejszać 
gęstość tkanki nowotworowej.

Komórki nowotworowe 
z jądrami komórkowymi są 
rozproszone po całym 
obszarze w stosunku 
większym niż 35:100.

Komórki nowotworowe 
z jądrami komórkowymi są 
rozproszone po całym 
obszarze w stosunku 
większym niż 1:5. 

Rzadkie rozproszenie 
komórek z całkowitym 
stosunkiem mniejszym niż 
20:100. Wszystkie komórki 
nowotworowe są 
zgrupowane razem.

Potencjalnie dopuszczalna 
próbka ze wzbogaceniem o 
obszar zawierający komórki 
nowotworowe.

Optymalne 
(≥35%)

Akceptowalne
(20%–35%)

Suboptymalne
(<20%)

Preparat 
bogatokomórkowy

Preparat śluzowy 
skąpokomórkowy 

Preparat 
skąpokomórkowy

Jeśli przesłany materiał nie spełni podstawowych wymogów opisanych powyżej, wynikiem z badania będzie raport 
warunkowy (qualified report)* lub konieczne będzie dosłanie dodatkowego materiału. Może to przedłużyć czas 
badania lub skutkować niemożliwością przeprowadzenia badania FoundationOne®CDx.

Dla próbek z wątroby:  Minimalny procent komórek nowotworowych to ≥40%. Ze względu na charakterystyczną dla 
hepatocytów poliploidalność, w celu uzyskania wystarczającej do analizy ilości materiału genetycznego wymagana 
może być podwójna liczba komórek nowotworowych - co za tym idzie, wyższa zawartość nowotworu w próbce, gdyż 
jądra hepatocytów zawierają podwójną ilość DNA w porównaniu do innych komórek somatycznych.

1. Proszę umieścić próbkę oraz druk TRF (Test Requisition Form) w pudełku transportowym FoundationOne®CDx.

2. Skontaktuj sie z przedstawicielem Foundation Medicine® w celu umówienia odbioru pudełka FoundationOne®CDx
przez kuriera.

Komórki nowotworowe 
z jądrami komórkowymi są 
rozproszone po całym 
obszarze w stosunku 
mniejszym niż 1:5. 

Próbka nie może być 
wzbogacona. Próbka może 
być analizowana za zgodą 
lekarza, jeśli zostanie 
zaakceptowana przez   
Foundation Medicine.

!

Foundation Medicine® i FoundationOne® sa zastrzezonymi znakami towarowymi Foundation 
Medicine®, Inc. Roche jest licencjonowanym dystrybutorem produktów Foundation Medicine® 
poza Stanami Zjednoczonymi.

Roche Polska Sp. z o.o.
02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 39 B, tel. (22) 345 18 88, fax (22) 345 18 74
www.roche.pl
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Komórki nowotworowe z jądrami komórkowymi
Prawidłowe komórki

POWIERZCHNIA I OBJĘTOŚĆ PRÓBKI

Optymalna 
objętość:  1mm3

Powierzchnia 
tkanki x grubość x 
liczba szkiełek.  

Przykład:
5mm x 5mm (= 25mm2)  
x 4 μm  (= 0,1mm3)
x 10 szkiełek = 1mm3

Minimalna akceptowalna 
objętość: 0,6mm3

Dla próbek z mniejszą 

powierzchnią (<25mm2) lub
zanieczyszczonych próbek, 
dodatkowe niezabarwione 
preparaty mogą być 
potrzebne do izolacji 
wystarczającej ilości DNA do 
przeprowadzenia badania.

Przykład:
3mm x 5mm (= 15mm2)  
x 4 μm (= 0,06mm3)
x 10 szkiełek = 0,6mm3

Preparat z objętością tkanki 
od 0,2mm3 do 0,6mm3 
Ta objętość tkanki jest 
akceptowana jako 
warunkowa. Laboratorium 
Foundation Medicine 
najpierw ocenia próbkę. Jeśli 
próbka jest akceptowalna,  
Foundation Medicine 
kontaktuje się z lekarzem 
zlecającym, aby potwierdzić 
kontynuowanie badania 
z dostępnym materiałem. 

* W przypadku raportu warunkowego (qualified report) z powodu niskiej jakości materiału nie wszystkie zmiany genomowe mogą zostać wykryte.

Instrukcje dotyczące wysyłki: 

2/2

4 μm




