Moasa dumneavoastra si/sau medicul obstetrician vor putea sa va
raspunda la orice intrebdri si sa va sustind in aceastd perioada.

Pe cine pot contacta pentru mai multe informatii?
Dacd aveti orice Tntrebari despre testul SAFE, adresati-vd moasei
care va este repartizata sau medicului obstetrician curant.
Pentru contact direct, vd rugam sa trimiteti un e-mail la adresa:
theSAFEtest@nhs.net

Pentru mai multe informatii despre testul SAFE sau pentru

a gasi cel mai apropiat furnizor, vizitati pagina de internet:
www.theSAFEtest.co.uk

Serviciul de consiliere si relatii cu pacientii
(PALS, Patient Advice and Liaison Service)

Biroul PALS local va poate oferi recomandari si informatii la fata
locului daca aveti comentarii sau Tngrijordri cu privire la serviciile
noastre sau la ingrijirile primite.

Alte organizatii utile

Pagina de internet NHS:
www.nhs.uk

Down’s Syndrome Association
(Asociatia Sindromul Down)
www.downs-syndrome.org.uk

Support Organisation for Trisomy 13/18 (SOFT)
(Organizatia de asistenta pentru trizomia 13 si
trizomia 18) Marea Britanie

www.soft.org.uk

Antenatal Results and Choices (ARC)
(Rezultate si optiuni prenatale)
www.arc-uk.org

Positive about Down Syndrome
www.positiveaboutdownsyndrome.co.uk

Despre St George’s University Hospitals NHS
Foundation Trust

Maternitatea din cadrul St George's University Hospitals

NHS Foundation Trust este o unitate medicala regionala de
specialitate, clasificatd ca fiind una dintre cele mai sigure din
tard. in aceastd unitate medicala se nasc peste 5.000 de copii
in fiecare an, cu rezultate clinice exceptionale, cele mai inalte
acreditari externe posibile si cel mai mare raport din Londra
intre numarul de moase si numarul de nasteri. Unitatea ofera
ingrijire maternald cu medici si moase si echipament de ultima
ord, inclusiv terapie intensiva neonatald si o unitate de ingrijire
speciald pentru nou-ndscuti.

Unitatea de Medicind Fetala de la St George's Hospital este un
centru de specialitate si centru de cercetare de top, cu sediul
intr-o cladire construitd special in acest scop. Aceasta detine

la evaluarile de rutind pana la procedurile invazive, inclusiv
chirurgie fetald (interventii chirurgicale in uter). Unitatea
primeste Tn general paciente cu trimitere de la 10 spitale
generaliste districtuale din regiunea de sud-vest a Londrei,
inclusiv aproximativ 35.000 de femei pe an pentru fngrijirea
prenatald. De asemenea, primeste si paciente cu trimitere din
afara regiunii, pentru proceduri complexe de chirurgie fetala
si ingrijire maternald de la alte spitale din Marea Britanie si
Europa. Unitatea are competente recunoscute international in
managementul clinic si suportiv al sarcinilor cu risc ridicat.

The SAFE test is a CE-marked in vitro diagnostic test from Yourgene Health plc.
Yourgene is a UK based molecular diagnostics company working in partnership
with St George’s University NHS Hospitals Foundation Trust to create a UK Centre of
Excellence in bringing the first regulated NIPT test to more pregnant women.

Powered by the IONA® test - a registered trademark of Yourgene Health plc
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Ce este NIPT?

Testarea prenatald neinvaziva (NIPT) este un test de screening
care foloseste tehnologie ADN de ultimad ora pentru a evalua
daca o sarcind prezinta un risc ridicat pentru anumite boli
cromozomiale.

Ce este testul SAFE?

Testul St George's de evaluare antenatald a stdrii fetale (SAFE)
este un test de screening NIPT doar pentru sindromul Down,
sindromul Edwards si sindromul Patau, in conformitate cu
recomandarile Comitetului National de Screening din Marea
Britanie (UKNSC). Testul se efectueaza prin recoltarea unei
cantitati mici sdnge de la mama, care este apoi trimis la
laboratorul NHS din spitalul St George’s pentru evaluare.
Rezultatele sunt disponibile in mod tipic timp de 7 zile
calendaristice de la primirea probei.

Cum functioneaza testul SAFE?

in timpul sarcinii, placenta elibereaza ADN liber in sangele
mamei. Drept rezultat, sangele mamei contine un amestec
ntre ADN-ul liber placentar si cel matern. Prin evaluarea
ADN-ului liber din sange si combinarea cu riscul de trizomie

al mamei (varsta mamei sau rezultatele testelor combinate
oferite in cadrul NHS), se obtine un raport de probabilitate
pentru a prezice daca fatul are un risc mai mare de a avea boli
cromozomiale, cum ar fi sindromul Down.

De ce sa efectuati testul SAFE?

Ca parte a programului national de screening, femeilor li se
oferd ,testul combinat” in primul trimestru de sarcina. Acesta
coroboreaza concentratiile hormonilor din sange cu rezultatele
ecografiei, pentru a evalua riscul de anomalii cromozomiale
sau structurale. Desi gama de boli care poate fi detectatd

prin aceastd metodd este mai mare decat numdrul de boli

identificate prin testul SAFE, acesta din urma are o ratd mai
mare de depistare pentru sindromul Down, sindromul Patau si
sindromul Edwards.

in plus, daca este disponibil rezultatul ,testului combinat’,
testul SAFE il poate include, pentru a oferi un rezultat mai
individualizat.

Ce este sindromul Down?

Oamenii cu sindromul Down (sau trizomie 21) au o copie in plus
a cromozomului 21 (adica trei copii de cromozom in loc de doug,
cat ar fi normal). Aproximativ unul din 1000 de copii nascuti in
Marea Britanie are sindromul Down si in prezent existd in Marea
Britanie peste 40.000 de persoane cu aceasta boala. Un copil

cu sindromul Down se poate naste n orice familie si, desi riscul
creste la mamele cu varstd mai fnaintatd, un numdr mai mare de
copii cu sindromul Down sunt nascuti de femei tinere.

Sindromul Down este o boald pe toata durata vietii, fiind
asociata Tn mod tipic unui anumit nivel de dificultate de
nvatare. Unele probleme de séndtate sunt mai frecvente la
persoanele cu sindrom Down, desi majoritatea problemelor
medicale asociate pot fi tratate. Manifestarile sindromului
Down sunt extrem de variabile si este imposibil de anticipat
cum va fi viata pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra.
Unii adulti vor avea nevoie de sprijin pe termen lung, cu toate
¢a multi tineri urmeaza scoli obisnuite si au o viatd destul de
independenta, cu diferite niveluri de asistentd.

Testul SAFE poate depista toate bolile?

Nu — Sindromul Down este cea mai frecventa boala pentru care
se face evaluarea, precum si doud alte boli mai rare si mai grave,
cunoscute ca sindromul Edwards (trizomia 18) si sindromul
Patau (trizomia 13).

Ce sunt sindromul Edwards si sindromul
Patau?

Sindromul Edwards si sindromul Patau sunt boli care limiteazd
viata si cauzeazd o mare varietate de dificultati de dezvoltare si
sanatate, unele dintre ele putand fi foarte grave. Aproximativ
70% din sarcinile afectate de sindromul Edwards sau Patau se
vor incheia prin avort spontan sau copii nascuti morti. Formele
partiale ale sindromului Edwards sau Patau au un impact mai
mic asupra copilului.

Cine poate efectua testul SAFE?

Testul poate fi efectuat din a zecea saptamana de sarcina,
n toate sarcinile unice sau gemelare, inclusiv sarcinile prin
fertilizare in vitro, din ovocite donate sau la mame surogat.

in cazul sarcinilor cu gemeni neidentici si cu disparitie embrio-
fetald, sensibilitatea testului este redusd.

Testul nu este adecvat pentru sarcinile multiple (mai mult de doi
fetusi) sau daca mama sufera de cancer, o boald cromozomiala
sau geneticd (inclusiv sindromul Down). De asemenea, este
neadecvat pentru mamele care au avut o transfuzie de sange

n ultimele 3 luni, chirurgie de transplant, imunoterapie sau
terapie cu celule stem.

Pe baza supravegherii ulterioare punerii pe piata. Sunt incluse
numai sarcini unice populatie.

Cum se raporteaza testul SAFE?

Risc scazut: inseamna ca este foarte improbabil ca sarcina
dumneavoastrd s fie afectata de trizomia 21, 18 sau 13 si, prin
urmare, foarte improbabil ca copilul dumneavoastra sa aiba
sindromul Down, Edwards sau Patau.

Risc mare: inseamna cd exista un risc crescut ca copilul
dumneavoastra sé fie afectat de trizomie 21, 18 sau 13, iar acest
rezultat trebuie sa fie confirmat de un test invaziv de diagnostic.

Rezultat neconcludent: intr-un numar foarte mic de cazuri
(1 din 200), este posibil ca testele sa nu furnizeze un rezultat,
din diverse motive. in acest caz, echipa clinic3 va discuta cu
dumneavoastra despre optiunile disponibile.

Ce se intampla daca primesc un rezultat de
Jrisc ridicat”?

Daca testului SAFE indica un risc ridicat de boala cromozomiala,
vi se va propune un test invaziv de diagnostic, cum ar fi
amniocenteza sau prelevarea de vilozitati coriale (CVS). Aceste
teste ofera un rezultat definitiv, ,da” sau ,nu” cu privire la
sindromul Down, sindromul Edwards sau sindromul Patau.
Ambele proceduri presupun utilizarea unui ac fin pentru a
recolta fie o micd probd din lichidul amniotic care fnconjoara
fatul (amniocenteza), fie o mica proba de celule din placenta
(CVS). Desi aceste proceduri invazive faciliteaza un diagnostic
definitiv, ele sunt asociate cu un mic risc de pierdere a sarcinii.
Riscul de pierdere a sarcinii este adesea o dilema pentru parinti,
iar multe femei opteaza pentru un NIPT, cum ar fi testul SAFE,
Tnainte de a trece la o procedura invaziva.

Este important sd retinem cd NIPT este un test de screening,
ceea ce inseamna g, ocazional, apar rezultate fals pozitive

si fals negative. Este o idee bund sa ludm in considerare
necesitatea de a ne asigura cu privire la diagnosticare,
comparativ cu riscul de avort asociat cu procedura invaziva.
Unele femei care hotdrdsc sa duca la capat sarcina indiferent de
rezultat pot dori sa continue fard testare invaziva. Un test invaziv
poate fi necesar pentru a confirma rezultatul testului SAFE
pentru persoanele care au in vedere incetarea sarcinii.



