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PRENATAL TEST

3 proste kroki prowadzace do wyniku®

1. Po ukonczeniu 2. Probka krwi zostanie 3. Wynik testu Harmony
10. tygodnia cigzy wystana do laboratorium  otrzymasz w ciggu 10
oddaj probke krwi przeprowadzajacego dni od Twojego lekarza

SKONSULTUJ SIE

z lekarzem prowadzacym

Twoja ciaze

e (zego mozna dowiedzie¢ sig na podstawie wyniku
testu Harmony?

e (zym test Harmony rozni sig od innych testow
przesiewowych oceniajacych prawdopodobienstwo
wystapienia Zespotu Downa?

e Jakie sq korzy$ci wynikajace z wykonania testu
Harmony w pordéwnaniu do tradycyjnych testow?

e (zy test Harmony wykonywany jest
w gabinecie lekarskim czy w laboratorium?

® (3dzie mozna uzyskac informacije
0 cenie testu Harmony?

e Kiedy i w jaki sposab dostarczany jest
wynik testu Harmony?

Zapraszamy na strong www.harmonytest.com,
na ktorej znajduje sie wiecej przydatnych informacji

badanie prowadzacego

Test Harmony jest testem przesiewowym. Okresla ryzyko
obcigzenia pfodu wadami genetycznymi, wymienionymi
w ulotce. Tak jak we wszystkich testach przesiewowych, moga
pojawic sie wyniki fatszywie pozytywne i negatywne. Kazdy
wynik testu Harmony powienien by¢ omoéwiony z lekarzem,
prowadzacym Twoja cigze.

DRIACNASTYKA

..wiecej niz wynik

Adresy placowek, w ktérych mozesz zleci¢ test Harmony
oraz wigcej informacji nt. badania znajdziesz na

www.diagnostyka.pl

* Test Harmony jest nieinwazyjnym testem prenatalnym (NIPT),
opartym o wolne krazace DNA i jest prenatalnym testem
przesiewowym, nie jest testem diagnostycznym. Test Harmony
nie bada potencjalnego ryzyka wystapienia innych zespotow
genetycznych, niz wymienione w tej ulotce. Przed podjeciem
jakichkolwiek decyzji medycznych, wyniki testu Harmony musza
zostat skonsultowane z lekarzem prowadzacym pacjentke,
ktéry moze zaproponowac potwierdzenie odpowiednim testem
diagnostycznym.

Test prenatalny Harmaony zostat opracowany, a jego skuteczno$¢ okreslona przez Ariosa Diagnostics, laboratorium
kliniczne z akredytacja CLIA/CAP mieszczace sig w San Jose, CA USA. Ustuga wykonania testu nie zostala
zatwierdzona przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA).
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JASNE ODPOWIEDZI
na wazne pytania

TEST PRENATALNY HARMONY jest nieinwazyjnym,
przesiewowym testem genetycznym, ktory ocenia ryzyko
wystapienia Zespotu Downa. Test Harmony jest bardzigj
doktadny, niz tradycyjne testy i moze by¢ wykonywany

od 10. tygodnia cigzy.



GRATULACJE!

JesteS w ciazy

Teraz najwazniejsze jest zadbanie
o rozwoj Twojego dziecka.

Wstep

W okresie cigzy lekarze proponujg wykonanie
szeregu testow, przydatnych w ocenie zdrowia
Twojego przysztego dziecka.

Jedng z mozliwosci jest wykonanie badania
oceniajacego ryzyko obcigzenia pfodu Zespotem
Downa, wadg genetyczng, wplywajaca na
fizyczny i psychiczny rozwdj Twojego dziecka.

Eksperci rekomenduja badania
w kierunku zespotu Downa

Niektore choroby genetyczne sa dziedziczne, inne, jak Zespot
Downa, zazwyczaj nie. Moga one wystapi¢ podczas kazdej cigzy.
Ryzyko wystapienia Zespotu Downa wzrasta wraz z wiekiem
matki, jednak wigkszo$¢ dzieci, urodzonych z Zespotem Downa,
rodza kobiety w wieku ponizej 35 lat.?

American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)
obecnie zaleca, aby ocene ryzyka obecnosci Zespofu Downa
u ptodu proponowac wszystkim kobietom w cigzy.?

Na czym polega test Harmony?

Krew kobiety w ciazy zawiera niewielkg ilo§¢ DNA ptodu. Test
Harmony to rodzaj nieinwazyjnego testu prenatalnego (zang. NIPT
- non invasive prenatal testing), opartego o analize, obecnego we
krwi matki, wolnego pfodowego DNA (z ang. cffDNA - cell free
fetal DNA). Test Harmony umozliwia okreslenie ryzyka obcigzenia
plodu: Zespotem Downa (trisomia 21), Zespolem Edwardsa
(trisomia 18] i Zespotem Pataua (trisomia 13).

Harmony test - dla kobiet w dowolnym
wieku 1z dowolnej grupy ryzyka

Standardowe testy w kierunku okre$lenia ryzyka wystapienia
Zespotu Downa, wykonywane z krwi cigzarnej kobiety, moga
nie wykrywac nawet do 20% przypadkow tego Zespotu." Test
prenatalny Harmony zostat stworzony z mys$la o zwigkszeniu
wspotczynnika wykrywalnosci Zespotu Downa u ptodu, bez wzgledu
na wiek matki i stopien ryzyka. Zastosowanie testu Harmony
w wykrywaniu zespotu Downa u plodu zostato zbadane w grupach
kobiet zarowno przed, jak i po 35. roku zycia, w obszernym badaniu
klinicznym, obejmujacym kobiety cigzarne w wieku 18-48 lat.’

Harmony test - dokfadny test
PIZESIEWOWY

W badaniu klinicznym wykazano wyzszo$¢ testu Harmony
w poréwnaniu do standardowych badan przesiewowych
wykonywanych w pierwszym trymestrze cigzy u kobiet
w dowolnym wieku i niezaleznie od grupy ryzyka.'

Porownanie testu Harmony ze standardowymi badaniami
pierwszego trymestru w ocenie ryzyka wystapienia Zespotu
Downa'

Wskaznik
wykrywalnosci**

Czestose wynikow
fatszywie dodatnich*

Tradycyjne
standardowe badanie
pierwszego trymestru***

1 na 20 ‘ 79 na 100

Test prenatalny Mnigj niz Wigcej niz
HARMONY 1 na 1600 99 na 100

* Stwierdzenie wysokiego ryzyka Zespotu Downa w przypadku faktycznego BRAKU ryzyka.
** Wskazanie wysokiego ryzyka Zespotu Downa w przypadku faktycznego ISTNIENIA wysokiego ryzyka.
*** Test PAPP-A, catkowita lub wolna podjednostka R-hCG i przeziernost karkowa (NT).

JASNE ODPOWIEDZI
na wazne pytania

Harmony test - wczesna odpowiedz

Test prenatalny Harmony wymaga jednej probki krwi i moze by¢
wykonany juz od momentu ukonczenia 10. tygodnia cigzy. Wyniki
testu przewaznie uzyskiwane sa po 10 dniach. Inne standardowe
testy przesiewowe, przeznaczone do wykrywania Zespofu
Downa, wykonywane sg w pozniejszym okresie cigzy oraz moga
wymagac wielokrotnych wizyt.

Harmony test - mniej badan inwazyjnych

Wysoka czuto$¢ testu Harmony i niski odsetek wynikow
falszywie dodatnich, w poréwnaniu do standardowych badan
wykonywanych w pierwszym trymestrze cigzy, minimalizuja
konieczno$¢ zlecania kolejnych badan, w tym roéwniez badan
inwazyjnych, takich jak np. amniopunkcja.

Harmony test - dodatkowe mozliwosci
Oprocz badan przesiewowych dotyczacych ryzyka wystapienia
trisomii 21 (Zesp6t Downal, trisomii 18 i 13, mozliwe jest
wykonanie dodatkowych testow, z tej samej probki krwi:

e plec¢ ptodu

® ocena chromosomow pici XiY ? dl

e mikrodelecja 22q11.2

Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat tych testow skontaktuj
sig z lekarzem, prowadzacym Twoja ciaze.



