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Instrukcja przygotowania materiatu

bedzie raport warunkowy (qualified report)* lub konieczne bedzie dostanie dodatkowego materiatu. Moze to

o Jesli przestany do badania materiat nie spetni podstawowych wymogoéw opisanych ponizej, wynikiem z badania
przedtuzy¢ czas badania lub skutkowaé niemozliwoscia przeprowadzenia badania FoundationOne®*CDx.

* W przypadku raportu warunkowego (qualified report) z powodu niskiej jakosci materiatu nie wszystkie zmiany genomowe moga zostac wykryte.

Wskazanie

FoundationOne®CDx (F1ICDx) jest to test diagnostyczny in-vitro wykorzystujacy sekwencjonowanie nowej generacji oparty
na technologii hybrid capture. Badanie wykrywa substytucje, insercje i delecje oraz zmiany liczby kopii w 324 genach. Test
wykrywa rowniez wybrane rearanzacje gendw oraz sygnatury genomowe, takie jak niestabilnos¢ mikrosatelitarna (MSI,
microsatellite instability), gestos¢ mutacji (TMB, tumour mutational burden) oraz dla wybranych typdw nowotwordéw -
genomowa utrate heterozygotycznosci (gLOH, genomic loss of heterozygosity), analizujgc DNA wyizol owane z utrwalonej
w formalinie i zatopionej w parafinie (FFPE, formalin-fixed paraffin embedded) tkanki nowotworowe;.

Test ma na celu identyfikacje pacjentow, ktérzy moga odnies¢ korzysc kliniczng z zastosowania zaaprobowanych terapii
celowanych i immunoterapii. Dodatkowo, FICDx ma na celu opracowanie profilu genomowego pacjenta, ktéry moze byc
wykorzystany przez onkologdw w celu stworzenia sciezki leczenia pacjenta.

Jak wybraé najlepszy materiat do badania?
Czy pacjent byt leczony terapia celowana?

¢ Nalezy wykorzystac jak najnowsza * |Istotne jest przestanie materiatu pobranego po leczeniu
» dostepna probke. » celowanym.
* Nalezy wybrac¢ probke o « Wykonanie biopsji ptynnej FoundationOne®Liquid CDx
najwiekszym ognisku guza lub nalezy rozwazyé, gdy:
najwiekszym zageszczeniu komorek - nie ma dostepnej tkanki pobranej po leczeniu celowanym

n h. - . .
owotworowyc - pobrany materiat jest niewystarczajacy do

* Akceptowalny jest zaréowno materiat przeprowadzenia badania
Z guza pierwotnego, jak i z przerzutu.

Wymagania dotyczace materiatu
Dopuszczalne prébki

* Mozliwe rodzaje probek: materiat pooperacyjny, drobne fragmenty tkanki pobrane podczas biopsji, materiat z biopsji
gruboigtowej, materiat z biopsji cienkoigtowej oraz osad komadrkowy z ptynéw wysiekowych opracowane w formie
cytobloku.

* Tkanke nalezy utrwali¢ w formalinie i zatopi¢ w bloczku parafinowym. Nalezy stosowacd standardowe metody
utrwalania z uzyciem 10% neutralnej, zbuforowanej formaliny przez 6-72 h. Nie nalezy uzywac innych utrwalaczy (AZF,
B5, Bouina, Hollande'a).

Uwaga: Swieza tkanka nie jest dopuszczalna.

* NIE nalezy odwapnia¢ uzywajac silnych kwasdéw (np. kwas solny, kwas siarkowy, kwas pikrynowy). Odwapnianie
degraduje DNA w materiale i uniemozliwia przeprowadzenie kompleksowego profilowania genomowego. W przypadku
prébek zawierajacych tkanke kostng mozna zastosowadé EDTA.

* Probki mozna przesyta¢ w postaci bloczka parafinowego lub szkietek laboratoryjnych z niezabarwionym materiatem
(skrawki o grubosci 4-5 um), ktére nie byty utrwalane termicznie.

0 ROZMIAR PROBKI

Nalezy uzywac¢ standardowych szkietek (ok. 26mm x 76mm)
oraz standardowych kasetek (ok. 30mm x 25mm x 4mm).

W przypadku niestandardowych bloczkéw lub szkietek
prosimy skontaktowacd sie z przedstawicielem Roche
Foundation Medicine, aby uzyska¢ dodatkowe wskazdéwki.

)

bloczek lub minimum 11 niezabarwionych
parafinowy szkietek
(dodatnio natadowanych
i nieutrwalonych termicznie,
o grubosci 4-5 um).

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

Optymalna
objetosé: Tmm?3
Powierzchnia
tkanki x grubos¢ x
liczba szkietek.

Przyktad:

5mm x 5mm (= 25mm?)
X 4 um (= 0,Imm?)

x 10 szkietek = Imm?

e ODSETEK JADER KOMOREK NOWOTWOROWYCH

Minimalna akceptowalna
objetosé: 0,6mm3

Dla probek z mniejsza

powierzchnia (<25mm2) lub
zanieczyszczonych probek,

dodatkowe niezabarwione
preparaty moga by¢
potrzebne do izolacji
wystarczajgcej ilosci DNA do
przeprowadzenia badania.

Przyktad:

3Imm x 5mm (= 15mm?)
X 4 um (= 0,06mm?*)

x 10 szkietek = 0,6mm?

Preparat z objetoscia tkanki

od 0,2mm?3 do 0,6mm?3

Ta objetosc¢ tkanki jest
akceptowana jako
warunkowa. Laboratorium
Foundation Medicine
najpierw ocenia prébke. Jesli
probka jest akceptowalna,
Foundation Medicine
kontaktuje sie z lekarzem
zlecajacym, aby potwierdzi¢
kontynuowanie badania
z dostepnym materiatem.

Odsetek jader komorek nowotworowych = liczba komoérek nowotworowych podzielona przez liczbe wszystkich jadrzastych

komorek.

Uwaga: Obszar tkanki zajety przez guz nie jest rownowazny odsetkowi jader komorek nowotworowych.

Optymalne
(=35%)

Akceptowalne
(20%-35%)

=
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Komorki nowotworowe

Z jgdrami komorkowymi sa
rozproszone po catym
obszarze w stosunku
wiekszym niz 1:5.

Komadrki nowotworowe

Z jadrami komorkowymi sg
rozproszone po catym
obszarze w stosunku
wiekszym niz 35:100.

® Komodrki nowotworowe z jadrami komérkowymi
Prawidiowe komérki

Suboptymalne
(<20%)
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Rzadkie rozproszenie
komorek z catkowitym
stosunkiem mniejszym niz
20:100. Wszystkie komorki
nowotworowe sa
zgrupowane razem.

Potencjalnie dopuszczalna
prébka ze wzbogaceniem o
obszar zawierajacy komorki
nowotworowe.
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Komorki nowotworowe

z jadrami komorkowymi sa
rozproszone po catym
obszarze w stosunku
mniejszym niz 1:5.

Probka nie moze byc¢
wzbogacona. Probka moze
by¢ analizowana za zgoda
lekarza, jesli zostanie
zaakceptowana przez
Foundation Medicine.

Dla prébek z watroby: Minimalny procent komorek nowotworowych to 240%. Ze wzgledu na charakterystyczng dla
hepatocytéw poliploidalnosé, w celu uzyskania wystarczajgcej do analizy ilosci materiatu genetycznego wymagana
moze by¢ podwdjna liczba komdrek nowotworowych - co za tym idzie, wyzsza zawarto$¢ nowotworu w prébce, gdyz
jadra hepatocytow zawierajg podwdjng ilos¢ DNA w poréwnaniu do innych komadrek somatycznych.

Uwaga: Gestos$é komdrek jadrzastych
ma wptyw na ilo$é potrzebnej tkanki.
Obszary objete rozlegta martwica lub
nasilonym witdéknieniem, mucyna
zewnatrzkomaorkowa lub inne
substancje niezawierajgce materiatu
genetycznego mogg zmniejszac
gestosc tkanki nowotworowe;j.

Preparat

bogatokomadrkowy

Preparat sluzowy
skapokomorkowy

Preparat
skapokomorkowy

Jesdli przestany materiat nie spetni podstawowych wymogodw opisanych powyzej, wynikiem z badania bedzie raport
warunkowy (qualified report)* lub konieczne bedzie dostanie dodatkowego materiatu. Moze to przedtuzyé czas
badania lub skutkowaé niemozliwoscia przeprowadzenia badania FoundationOne®CDx.

* W przypadku raportu warunkowego (qualified report) z powodu niskiej jakosci materiatu nie wszystkie zmiany genomowe moga zostac wykryte.
Instrukcje dotyczace wysyiki:

1. Prosze umiesci¢ probke oraz druk TRF (Test Requisition Form) w pudetku transportowym FoundationOne®CDx.

2. Skontaktuj sie z przedstawicielem Foundation Medicine® w celu umdwienia odbioru pudetka FoundationOne®CDx
przez Kuriera.

Foundation Medicine® i FoundationOne® sa zastrzezonymi znakami towarowymi Foundation
Medicine®, Inc. Roche jest licencjonowanym dystrybutorem produktéw Foundation Medicine®

poza Stanami Zjednoczonymi. FOUNDATION
Roche Polska Sp. z 0.0. ®
02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 39 B, tel. (22) 345 18 88, fax (22) 34518 74 MEDICINE

www.roche.pl

M-PL-00001323 2/2





