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OSWIADCZENIE O SWIADOMYM WYRAZENIU ZGODY
NA WYKONANIE PRZESIEWOWYCH, GENETYCZNYCH BADAN PRENATALNYCH

W ponizszym dokumencie opisujemy korzysci oraz ryzyka wynikajace z wykonania testu przesiewowego.

CEL. Badanie to ma na celu wykrycie lub wykluczenie wystepowania pewnych aberracji chromosoméw u ptodu. W opcji podstawowej testu neoBona do-
konuje sie analizy chromosoméw 21, 18 i 13 (na obecnos$¢ dodatkowej kopii jednego z chromosoméw, tzw.trisomii). Trisomia 21 zwana Zespotem Downa,
jest najczesciej wystepujqcq trisomiq. Trisomia 18 zwana Zespotem Edwardsa, charakteryzuje sie wysokq czestotliwodciq wystepowania poronien i wysokg
$miertelnosciq. Trisomia 13 zwana Zespotem Patau, réwniez wigze sie z duzym ryzykiem poronienia i wysokq $miertelnosciq. Test daje nam réwniez mozliwo$¢
poznania ptci ptodu (analizujge obecno$é chromosomu Y). W tym celu nalezy zaznaczyé pole ,pte¢ ptodu”. W przypadku cigzy blizniaczej, opcja ,pte¢ ptodu”
dostarcza jedynie informacji o obecnosci chromosomu Y, co oznacza, ze przynajmniej jeden z ptoddw jest plci meskiej. neoBona Advanced analizuje
trisomie chromosoméw 21, 18 13, a takze analizuje chromosomy ptciowe (X i Y), dostarczajgc informaciji o ptci i mozliwych tu aneuploidiach (odchyleniach
w liczbie tych chromosoméw). Wersja neoBona Advanced+ obejmuje badanie wszystkich zmian zawartych w neoBona Advanced, a takze wykrywa moz-
liwe trisomie chromosoméw 9 i 16, jak réwniez drobne nieprawidtowosci zwane mikrodelecjami, wymienione w formularzu zlecenia. Badanie prenatalne nie
powinno by¢ wykonywane przed dziesigtym tygodniem cigzy, oszacowanym w oparciu o date ostatniej miesigczki (OM) , dtugo$¢ ciemieniowo-siedzeniowg
(CRL) lub inne odpowiednie metody. Skonsultuj sie ze swoim lekarzem w celu uzyskania szczegétowych informacii na temat testu, a takze typowych aneuploidii
w chromosomach i chromosomach ptciowych.

JAK DZIALA TEST. Test neoBona analizuje konkretne aberracje chromosomowe ptodu poprzez analize DNA (materiat genetyczny) obecnego w krwi matki.
Badanie wykorzystuje technike zwang ,masywnym réwnoleglym sekwencjonowaniem DNA” w celu obliczenia liczby kopii okreslonych chromosoméw. Na
podstawie dtugoletniego doswiadczenia stworzylismy wlasng metode okreslania iloéci chromosoméw ptodu.

PLEC PLODU. Wynik testu moze okregla¢ pte¢ ptodu. Jesli nie chcesz poznaé pici ptodu, poinformuj swojego lekarza o tym, aby nie uwzgledniat jej w analizie.

OGRANICZENIA. Test neoBona jest badaniem przesiewowym, cho¢ bardzo doktadnym. NeoBona analizuje wybrane aberracje chromosomowe. Oznacza
to, ze inne aberracje chromosomowe, ktére mogq by¢ obecne, nie zostang wykryte. Prawidtowy wynik testu nie wyklucza mozliwosci, ze zarodek moze mied
inne aberracje chromosomowe i wady wrodzone. Tak jak inne testy, neoBona posiada ograniczenia w postaci wynikéw fatszywie dodatnich i wynikéw fatszywie
ujemnych. Oznacza to, ze okreslona aberracja chromosomowa moze by¢ obecna pomimo otrzymania wyniku negatywnego (wynik fatszywie ujemny); istnieje
takze mozliwo$¢ otrzymania wyniku pozytywnego na obecno$é okreslonej aberracji chromosomowej, mimo ze w rzeczywistodci nie jest ona obecna (wynik
fatszywie dodatni). Czasami konieczne wiec moze by¢ wykonanie dodatkowych procedur inwazyjnych (np. amniopunkciji lub biopsiji kosméwki), w celu po-
twierdzenia wynikéw. Poniewaz jest to badanie przesiewowe, pod zadnym pozorem nie nalezy podejmowa¢ nieodwracalnych decyzji klinicznych opierajqc sie
iedynie na tych wynikach. Do ostatecznej diagnozy prenatalnej — jezeli jest to wskazane — konieczne jest przeprowadzenie amniopunkcii lub biopsiji kosméwki. Po-
radnictwo genetyczne jest rekomendowane przed i po badaniu, w celu wybrania najbardziej odpowiedniego rodzaju badania i poprawnej interpretaciji wynikéw.

PROCEDURA BADANIA. Prébka krwi zylnej pobrana od matki zostanie wystana do certyfikowanego laboratorium SYNLAB, gdzie bedzie przeprowadzona
analiza. W szczegélnych sytuacjach uzyskanie wyniku wymaga dtuzszego czasu oczekiwania lub pobrania kolejnej prébki, o czym pacjentka zostanie nie-
zwlocznie poinformowana. W rzadkich przypadkach, ale nalezy wzigé to pod uwage, istnieje mozliwo$¢, ze nie bedziemy w stanie uzyskad wyniku ze wzgledu
na brak materiatu genetycznego ptodu.

ZAGROZENIA FIZYCZNE. Efekty uboczne pobierania krwi sq rzadkie, ale mogq obejmowaé zawroty gtowy, omdlenia, bdl, krwawienie, zasinienie
i niezwykle rzadko — zakazenia.

PRYWATNOSC. Wyniki badania sq poufne. Twoje wyniki zostang przekazane Twojemu lekarzowi prowadzgcemu.

WYKORZYSTANIE MATERIALU BIOLOGICZNEGO DO BADAN NAUKOWYCH. Zgodnie z najwyzszymi standardami jakosci w laboratoriach
klinicznych, materiat biologiczny, a takze informacje genetyczne i inne informacje uzyskane z przeprowadzenia testu, mogq by¢ wykorzystane anonimowo
do kontroli jakosci, testéw laboratoryjnych i rozwoju innych badan. Takie zastosowanie moze réwniez prowadzi¢ do rozwoju produktéw i ustug komercyjnych.
Pacjent nie bedzie informowany o konkretnych zastosowaniach, ani nie otrzyma za to rekompensaty. Wszystkie mozliwe zastosowania bedq zgodne z obo-
wigzujgcymi przepisami prawa.

Pobrany materiat biologiczny (wyizolowane DNA), jak réwniez informacje medyczne i genetyczne, bedq przechowywane i mogq zosta¢ anonimowo wykorzy-
stane w celu przeprowadzenia badah naukowych, na co wyrazam zgode.

W przypadku braku zgody na powyzsze, prosze zaznaczyé: [
(w takim wypadku DNA zostanie zniszczony po zakonczeniu badan)

WYNIKI BADAN. Wyniki badari zostang przestane do specjalisty, kiéry zlecit badanie. Poinformuj go, jedli chcesz otrzymaé kopie wynikéw. Twéj lekarz
bedzie odpowiedzialny za interpretacje wynikéw i wyjasni ich znaczenie. SYNLAB nie udziela pacjentom bezpodredniego poradnictwa genetycznego.

Oéwiadczam, ze zapoznatam sie z powyzszq informacjq w spokoju, bez naciskéw oraz w wystarczajgcym do tego czasie, a takze, ze uzyskatam od lekarza
kierujgcego wszelkie interesujgce mnie dodatkowe informacje i wyjagnienia.

MG&j lekarz (podmiot zlecajqcy wykonanie badania) jest administratorem danych osobowych w rozumieniu ustawy z dnia 29.08.1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U.
22015+, poz. 2135 z pdzn. zm.). Dane osobowe zawarte w formularzu i skierowaniu, jak i przekazane lub pozyskane przez mojego lekarza (podmiot zlecajqcy wykonanie badania)
w trakcie wykonywania $wiadczeri medycznych, bedq przetwarzane w celu wykonania badania, a takze wypetniania prawnie usprawiedliwionych celéw realizowanych przez mojego
lekarza (podmiot zlecajqcy wykonanie badania). Pacjent posiada prawo dostepu do danych i ich poprawiania. Zgoda moze by¢ wycofana w kazdym czasie w dowolny sposdb.
Pacjentowi przystuguje prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania jego danych w celach marketingowych lub przekazywania danych innemu administratorowi danych.

Imie i nazwisko: Data: dzied/miesigc/rok

Podpis pacjentki
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FORMULARZ ZLECENIA

INFORMACIE O PACJENTCE DANE LEKARZA ZLECAJACEGO
Imie Imie i nazwisko lekarza
Nazwisko Adres e-mail kliniki/przychodni/gabinetu lekarskiego

do przestania wyniku

Adres Nazwa kliniki/przychodni/gabinetu lekarskiego

Numer telefonu

Miasto Adres
Kod pocztowy

Numer telefonu

DANE PUNKTU POBRAN

e-mail
Data urodzenia
PESEL
neoBona — PROSZE WSTAWIC X W WYBRANYM POLU WSKAZANYM DLA PACJENTKI
O neoBona O neoBona Advanced O neoBona Advanced +
* Trisomie 21, 18, 13 * Trisomie 21, 18, 13 * Trisomie 21, 18, 13
[ Pte¢ ptodu e Chromosomy X i Y e Chromosomy X i Y (wliczajgc pteé ptodu)
* Plec ptodu * Chromosomy 9i 16
W przypadku cigzy blizniaczej opcja * Panel mikrodelecji (zespoty: DiGeorge’a,
pfci ptodu dostarcza informaciji o obec- Angelmana, Prader-Williego, Wolf Hirschhorna,
nosci chromosomu Y Cri-du-chat i delecja 1p36)
WSKAZANIA DO BADANIA | INFORMACIJE KLINICZNE
* Prosze wybra¢ przynajmniej jedno | ® Wiek cigzy: tygodnie/dni e Data ustalenia: dziern/miesigc/rok
pole
O Wiek matki ¢ Ustalony na podstawie: 0 OM (data ost. miesigezki) O USG O CRL
O Nieprawidtowy wynik testu O Data inseminaciji w przypadku IVF
przesiewowego O Inne
O Nieprawidtowy wynik USG
O Obcigzony wywiad kliniczny Data pobrania prébki: dziern/miesige/rok
O Niepokéj matki * Badanie powtdrne: O Tak O Nie
O Inne: * Data urodzenia pacjentki: dzien/miesigc/rok
* Waga kg
* Wzrost cm
* Liczba ptodéw: 01 0?2

PODPIS LEKARZA / POLOZNE)J

Niniejszym potwierdzam, ze osobiscie udzielitam/udzielitem pacjentce informaciji na temat badania (testu), w tym w szczegélnosci o procedurze, celu, dajgcych sie
przewidzie¢ konsekwencjach, a takze ograniczeniach badania (testu). Potwierdzam réwniez, ze udzielitom/udzielitem pacjentce wszelkich dodatkowych wyjasnien
na zadane przez niq pytania. O$wiadczam, ze pacjentka wyrazita zgode na przeprowadzenie badania w sposéb $wiadomy i swobodny. Zgadzam sie udzieli¢
SYNLAB lub jego przedstawicielowi wszelkich dodatkowych informacji uznanych za niezbedne do wykonywania tego testu.

Podpis lekarza/potozne;: Data: dzied/miesigc/rok

OSWIADCZENIE PACJENTKI

Podpisujqc ten dokument potwierdzam, ze: (i), zaoferowano mi mozliwos$é zadania pytan i porozmawiania z moim lekarzem na temat celu i korzysci, ryzyka
i zagrozen, ograniczeh badania (testu), a takze koniecznosci przeprowadzenia ewentualnego dalszego postepowania diagnostycznego; (i) udato mi sie poroz-
mawiaé z moim lekarzem na temat wiarygodnosci wynikéw i poziomu pewnosci, joki dostarcza wynik pozytywny dla danej choroby lub stanu, jako wskaznik tej
choroby lub stanu; (i) otrzymatam i przeczytatam w catosci ,Oswiadczenie o $wiadomym wyrazeniu zgody na wykonanie przesiewowych genetycznych badan
prenatalnych” i ofrzymatam jego kopie; (iv) Wyrazam zgode na anonimowe wykorzystanie mojego materiatu biologicznego oraz informacji medycznej i genetyczne;,
zgodnie z opcjq wskazang w ,Oswiadczeniu o $wiadomym wyrazeniu zgody na wykonanie przesiewowych genetycznych badan prenatalnych”; (v) wyrazam zgode
na wykonanie badania (testu) i przekazanie jego wyniku mojemu lekarzowi oraz oéwiadczam, ze udam sie na wizyte kontrolng do mojego lekarza i wraz z nim
dokonam analizy wynikéw.

Podpis pacjentki: Data: dzied/miesiqc/rok
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