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Zinatiba “Inovativs genétiskais tests neauglibas iemeslu
noteikSanai “GENTERF””*

Tehnologijas aprakts un piedavajuma komplekts:

In vitro diagnostikas mediciniska ierice (zinatiba), kas sastav no sekojoSiem dokumentiem :
1. Metodes veikSanas princips, izmantojama aparatiira, datu interpretacijas rokasgramata ar
atbilstosajiem kriterijiem izstradatu IT risinajumu;
Ieklauto variaciju siks raksturojums;
Analitiska jutiguma un specifiskuma parbaudes dokumentacija;
Stabilitates petijuma dati;
Genterf prekliniska petijuma rezultati, ieklaujot vairak neka 400 individus ar atSkirigiem
reprodukciju saistitiem fenotipiem

gakrwn

Papildus registréta vardiska precu zime “GENTERF”, registracijas numurs M 75 588, registracijas
datums 20.06.2020.

Sadarbiba ar vienu no vadoSajam neauglibas klinikam Latvija, paslaik tiek veikts GENTERF
genétiska testa kliniskas veiktsp&jas pétijumus, kas noslégsies 2022. gada 31. maijam un iegitie
rezultati tiks nodoti licences némé&jam bez papildus maksas.

Aktualitate

Neaugliba tiek uzskatita par nozimigu sabiedribas veselibas problému. Aptuveni katrs sestais
cilvéks pasaulé, sava dzives laika saskaras ar neauglibas problémam. PaSlaik neaugligo paru
diagnostika ietver biokimiskas un instrumentalas analizes, kas lauj diagnosticét 65% neauglibas
iemeslu; atlikusajos 35% gadijumu, kad nav atrasts neauglibas iemesls tiek veikti genétiskie testil.

Rigas Stradina universitate (RSU) ir izstradajusi GENTEREF, kas lauj noteikt zinamas un biezakas
kliniski batiskas genétiskas variacijas gan virieSiem, gan sievietém, izmantojot vienu testa
komplektu, ar kuru var noteikt biezakos genétiskos neauglibas genétiskos iemeslus un
reprodukcijas riska faktorus, gen&tiskos riska faktorus, kas var ietekmé&t hormonalo arstéSanu un
biezako autosomali recesivo slimibu nes€ju statusu.

Izstradatas metodes pamata ir cilveka DNS analize, izmantojot multipleksa (daudzpakapju)
polimerazes kédes reakciju ar fluorescenti iezimétiem sint€tiskajiem oligonukleotidiem
(praimeriem), kas lauj vienlaicigi noteikt vairakas genétiskas variacijas. Lai to pielietotu
nepiecieSami polimerazes k&des amplifikators, kapilara elektroforéze, kas var noteikt fluorescentu
fragmentu garumu un cits standarta molekularas biologijas laboratorijas aprikojums (automatiskas
pipetes, centrifiigas, vorteksi).

! Cariati, F., D’ Argenio, V. & Tomaiuolo, R. The evolving role of genetic tests in reproductive medicine. J Transl
Med 17, 267 (2019). https://doi.org/10.1186/s12967-019-2019-8
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GENTEREF izstrades posmu apraksts un rezultati:

GENTERF testésanas metode ir izstradats RSU Molekularas genétikas zinatniska

laboratorija, kura ir akreditéta atbilstoSam ISO Medicinas laboratorijas standartam
1SO15189:2012 (LATK-633-00-2020);

GENTEREF testa analitiskais jutigums — >99 % un specifiskums — >99 %;
GENTERF kliniskas izpétes plans sagatavots atbilstosi ISO 20196:2019 standartam;

GENTEREF genétiska testa kliniskas veiktsp&jas petijumam ir sanemta Zalu valsts agentiiras
atlauja, petijuma identific€Sanas numurs Eiropas Medicinas iericu datu banka EUDAMED —
CIV-LV-20-12-035444;

Analitiska jutiguma un specifiskuma noteikSanai, tika analiz&ti Tpasi atlastti 33 DNS paraugi ar p&c
iesp€jas atSkirigiem genotipiem, lai biezakam variacijam butu iesp&jams parbaudit tris dazadus

references laboratoriju piedavatas argjas kvalitates kontroles sh&mas, lai parliecinatos par
izstradatas metodes veiktspgju.

GENTERF prieksrocibas
o Atrak iespgjams diagnosticét neauglibas genétisko pamatceloni;
e Uzlabota klinisko lémumu pienemsana;
e lespgja individuali pielagot arstéSanu, pamatojoties uz testa rezultatiem;
[

Zemakas vispargjas arstéSanas izmaksas, jo tiek veikta atraka diagnostika un mérktieciga
arstésana;

Zemaks postnatalo patologiju risks, jo tiek ieklauta dazu autosomali recesivo parmantoto
slimibu nes¢ja testéSana.

* Rigas Stradina universitates intelektualo Ipasumu — zinatibu “Inovativs genétiskais tests
neauglibas iemeslu noteiksanai “Genterf’
nodarbinatiba” 1.2.1. specifiska atbalsta mérka “Palielinat privata sektora investicijas P&A”
1.2.1.2. pasakuma “Atbalsts tehnologiju parneses sistemas pilnveidosanai” projekta Nr. KC-
P1-2017/24 “Genétiskais tests neauglibas iemeslu noteiksanai” ietvaros.
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