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O teste de Rastreio Pré-natal Harmony ¢ um teste de
sangue baseado na analise de ADN para a dete¢ao do
sindrome de Down (trissomia 21), bem como para as
trissomias 18 e 13 e aneuploidias dos cromossomas
sexuais e a delegdo 22qT1.2.

O QUE E O TESTE HARMONY?

O Harmony é um teste inovador ndo invasivo, que
analisa fragmentos de ADN livre fetal em circulagdo
Nno sangue materno, para facultar uma estimativa do
risco para a detecdo das principais Trissomias fetais
- T.21 ou sindrome de Down, T.18 ou sindrome de
Edwards e T.13 ou sindrome de Patau e da delegdo
22q11.2 ou Sindrome DiGeorge.

O Harmony foi desenvolvido para ser o teste de rastreio
pré-natal para sindrome de Down mais preciso e exato,
indicado para todas as mulheres independentemente
da idade ou grupo de risco.

DESEMPENHO DO TESTE

TAXA DE TAXA DE
DETECAO“ FALSOS POSITIVOS'
HARMONY MENOS DE
REASTREIO
PRE-NATAL 1 EM 100
TRADICIONAL
RASTREIO DO 85 EM 100 1 EM 20
1° TRIMESTRE

TESTE MAIS EXATO

O teste de Rastreio Pré-natal Harmony tem
demonstrado clinicamente a identificacdo de 99%
dos casos de sindrome de Down com uma taxa de
falsos positivos inferiror a 0,1%.

portado,

ym resultado de alto risco quando a sindrome de Down estd presente.
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INFORMACAO PRECOCE

O teste de Rastreio Pré-natal Harmony necessita de
uma simples amostra de sangue, que pode ser colhida
a partir das 10 semanas de gestacdo. Os resultados
estdo disponiveis em aproximadamente 10 dias.

Outros testes comuns utilizados no rastreio pré-natal,
sdo realizados numa fase um pouco mais tardia da
gestacao e exigem muitas vezes, multiplas visitas ao
consultorio do seu Médico assistente.

DIMINUI O NUMERO DE
TESTES INVASIVOS REALIZADOS

Devido as altas taxas de deteccdo e a baixa taxa
de falsos positivos. Testes complementares podem
incluir um procedimento invasivo, como a biépsia de
vilosidades coriénicas e a amniocentese.

Os testes de diagndstico como a amniocentese e a
bidpsia das vilosidades coriénicas apresentam elevada
exatidao para detetar as trissomias fetais, mas sao
métodos invasivos e como tal acarretam riscos para
o feto, nomeadamente perda ou aborto espontaneo.

PORQUE RASTREAR A SINDROME DA
DELECAO 22Q]1.2 DURANTE A GRAVIDEZ?

* O rastreio precoce fornece a familia e ao médico,
importante informagao para um cuidado apropriado
durante a gestagao e ao recém-nascido. Bébés que
tenham a delegdao 22q11.2 podem necessitar de
cuidados especiais no nascimento e/ou procedimentos
cirdrgicos;

* |dade materna nao é um factor de risco para as
microdelec¢des;

* Mais de 90% dos individuos afectados ndao possuem
historia familiar da deleccao;

* A delegdo 22ql1.2 ndo é detectada por rastreio de
rotina ou pelo carioétipo;

DESEMPENHO DO TESTE
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SEM DELECAO

“incluindo as pequenas dele¢des; ' Schmid et al. Fetal Diagn Ther. 2017 Nov 8. doi: 10.1159/000484317;

QUE INFORMACAO ME DA O TESTE?

O teste de Rastreio Pré-natal Harmony detecta as
principais trissomias dos cromossomas 21, 18 e 13
e as aneuploidias dos cromossomas X e Y, delecao
22q11.2 no feto, mas ndo deteta todas as anomalias
cromossomicas que eventualmente o feto possa ter,
bem como outras possiveis malformacdes fetais.

Os resultados para gestagdes gemelares sao
resultados Unicos, e um resultado de alto risco, reflete
a probabilidade de a gravidez ter pelo menos um dos
fetos afetado, e os resultados masculinos aplicam-se
a um ou a ambos os fetos, os resultados femininos
aplicam-se a ambos os fetos.

Nem todas as trissomias fetais serdo detetadas. Os
resultados falsos negativos ou falsos positivos podem
ocorrer. Um resultado de baixo risco ndo garante uma
gestacao ndo afetada dadas as limitacdes do teste.

O teste fornece uma avaliagdo de risco. Este
ndo é um teste de diagnéstico, deste modo, os
resultados devem ser considerados no contexto
de outros critérios clinicos. Recomenda-se que
um resultado de alto risco e/ou outras indicacdes
clinicas de anomalia cromossémica seja confirmado
mediate andlise do cariétipo fetal por meio de um
procedimento invasivo como a amniocentese ou a
biépsia das vilosidades coridnicas.




