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POr que um
teste
Pré-Natal
nao Invasivo?

Os testes ndo invasivos podem
evitar por volta de 98% dos testes
invasivos em pacientes com risco
para trissomia do T214,

* O padrdo atual de deteccdo de
alteracdes cromossdbmicas pré-natal
exige o uso de técnicas invasivas
(aminiocentese e bidpsia de vilosidade
coridbnica) que possuem um risco de
aborto espontaneo entre 0,5%-2%.

*

NACE® oferece informac¢do confiavel
para evitar técnicas invasivas desneces-
sarias.

Importancia da cobertura do teste
NACE® para gestacdes Unicas
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Segundo dados de 2012 do Resgistro Europeu
de Diagndstico Pré-Natal®, as anomalias dos
cromossomos 21, 18 e 13 representam 71% do

total de alteragdes cromossdémicas detectadas.

Trissomias

O que é NACE®?

o» NACE® & um teste de triagem pré-natal nGo invasivo que analisa as
alteragdes cromossodmicas mais frequentes sem colocar em risco a
gestacao.

2 Uma simples extracdo de sangue periférico da mée permite a
deteccdo de DNA livre circulante no plasma materno por meio da
tecnologia de sequenciamento de nova geracao e andlise
bioinformatica avancada.

2 Nace® evita atrasos no tempo de entrega dos resultados. o nUmero
de casos nos quais & necessaria uma nova extracdo é inferior a 0,1%.

Para quem é valido?

< Especialmente indicado para mulheres com resultado anormal da triagem de
1° trimestre!, com gestacoes prévias com Sindrome de Down, ou que
apresentam um achado com suspeita no ultrassom.

¢ Valido para gestacdes Unicas ou gemelares*. Em ambos os casos, apresenta
um alta sensibilidade e especificidade.

<¢ Pode ser realizado em casos de Fertiliza¢do in vitro e em gestacoes
procedentes de doagdo de 6vulos.

<® Para mulheres de qualquer idade, independentemente do indice de massa
corporal e grupo étnico.

Em tais casos ndo é informado o sexo dos fetos.

Quais anomalias sdo detectadas
por meio do NACE®?

:. As trés anomalias cromossémicas mais comuns, as trissomias 21, 18 e 13 (Sindromes
de Down, Edwards e Patau, respectivamente).

:o S3o identificados potenciais problemas nos cromossomos sexuais (45, X; 47, XXY;
47, XYY; 47, XXX).

:o Relata cerca de 80% das anormalidades cromossdmicas detectadas em um
diagndstico pré-natal invasivo3.

Taxa de deteccdo segundo o tipo de Triagem

Tipo de Triagem combinada

Idade
gestacional

Triagem combinada
ampliada**

A partir da

102 semana 11-13 semanas

9-13 semanas

99,92% (FP<0.1%)
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85-93% (FP 2.5%)

Taxa de
deteccdo

* Inclui Idade materna. Medida da translucéncia nucal e marcadores bioguimicos
PAPP-A e B-HCG livre.

** Inclui outros marcadores de ultrassom: osso nasal, ducto venoso e do fluxo tricuspide.
(FP = falsos positivos).
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O que é NACE Plus®?

<» NACE Plus® apresenta todas as caracteristicas do teste NACE®, com
uma versao ampliada que incorpora a detecgéo de trissomia para os
cromossomos 9 e 16, muito relacionados com abortos espontdneos no
primeiro trimestre, e identifica seis microdelecoes relacionadas com
importantes sindromes genéticas.

<* Validado para gestagdes tnicas com idade gestacional de pelo menos
10 semanas.

As microdele¢oes sdao alteragdes cromossdmicas

causadas por pequenas dele¢des no material
cromossOmico. A maioria ocorre por casualidade,
sem antecedentes familiares e sem outros fatores de
risco, como a idade avancada. Essas sindromes sao
associadas geralmente ao atraso intelectual e
malformacdes em diferentes érgados.

O painel de microdele¢oes NACE Plus® proporciona
aos médicos novas opcdes de diagndstico/teste ndo
invasivo em certas situacdes clinicas.

O painel de microdelecao NACE Plus® foi validado
em amostras clinicas e analiticas reais. Seu
algoritmo otimizado compreende as complexidades
das regides cromossémicas especificas para
proporcionar respostas precisas sobre a perda de
material genético. O resultado ¢ um melhor
rendimento em geral, incluindo uma taxa de falsos
positivos baixa em comparacdo com outros testes,
e a menor taxa de falhas do ensaio no setor.®

1. Sindrome 22q11.2 (Sindrome DiGeorge, Sindrome
Velocardiofacial)

* A regido de microdelecdo € a mesma regido para as sindromes de Angleman e
Prader-Willi (15g11.2). O teste NACE Plus® ndo distingue essas duas sindromes. Para
tanto, é necessario um teste adicional para confirmar a sindrome em questéo.

Eficacia do teste e as respostas precisas e confiGveis
Sensibilidade global de 91,6% e precisdo de 99,84%

Sindromes detectadas Delecdo 22q11.2 Delecdo 1p36 Delecao 15q11.2 Sindrome 5p- Sindrome 4p-
Tamanho minimo da regido

OISR 2,7 Mb 5 Mb 5,8 Mb 9,8 Mb 3,6 Mb
Sensibilidade

Amostras testadas afetadas 8 0 (0} 2 2
Amostras detectadas 7 o* o 2 2

% Sensibilidade [95% ClI] 87,5% [47-99] 100% [15-1001] 100% [15-100]
Especificidade

Num. de Amostras ndo afetadas

analisadas 1797 1797 1797 1797 1797
Amostras detectadas 0 0 1 O 1

% Taxa positivos 0% [0-0,2%] 0% [0-0,1%] 0,05% [0-0,1-0,31%] 0% [0-0,2%] 0,11% [0-0,1-0,4%]
% Especificidade >99,8% >99,9% >99,7% >99,8% >99,6%

* A avaliacdo do DNA genético fragmentado derivado das linhagens celulares que possuiam uma delec¢do 1p36 ou 15¢11.2 demonstrou uma dose-resposta
linear e confirmou a capacidade do ensaio para avaliar a mudan¢a do nimero de cépias em tais loci.

Tempo de entrega dos resultados Nace®/Nace Plus®: 10 dias.
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