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Nieinwazyjne badanie przesiewowe
trisomii 21, 18, 13 i aneuploidii chromosomow X/Y

Ve

Informacje dotyczace przebiegu ciazy w momencie pobrania prébki krwi (w tym miejscu prosimy naklei¢ otrzymana naklejke z kodem

SRR kreskowym
Data pobrania prébki krwi . i Czas B
Wiek cigzy (tygodnie + dni) D:I*‘ |:| (min. 10 + 0, najlepiej zgodnie z USG)

[ cigza pojedyncza [ ciaza blizniacza
Znikajqcy blizniak moze prowadzic do nieprawidtowych wynikéw lub niepowodzenia testu Harmony?®.
Test Harmony® nie powinien by¢ zatem przeprowadzany w takiej sytuacji.

[ Zaptodnienie in vitro / Zaptodnienie metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika: [ powtérz test

[ wtasna komérka jajowa ] komorka jajowa pochodzaca od dawczyni -
lat

Wiek dawczyni w momencie pobrania komérek jajowych

Data USG | | || | || | | genetycznej

w przebiegu ciazy:

/| lokalnymi przepisami prawa.
™\ . .
. Pacjent zostat poinformowany o
Wariant Harmony® T i o
e b ey e celach i ograniczeniach testu Pieczec
3 trisomia 21,18, 13 Harmony?®. Niniejszym wnioskuje o Nazwisko lekarza w postaci zwyktego tekstu:
Dodatkowe OpCje do wyboru wytgcznie w potqczeniu z wariantem Harmony® Test przeprowadzenie tej prenatalnej

[+ Okreélenie ptci ptodu analizy genetycznej.

3 +analiza chromosoméw XY **
3+ mikrodelecja 22q11.2 "

Oséwiadczenie lekarza |Lekarzzgtaszajacy

it (L1 Jo wmen L1
pacjentkd L_Ikg Werostpacentd em z ustawg o diagnostyce

Niniejszym potwierdzam, ze
Nieprawidtowosci przeprowadzitem konsultacje
genetyczna z pacjentem zgodnie z

VAN

X

! dotyczy wytqcznie cigz pojedynczych | *Monosomia X, zespét Klinefeltera, zespét potrdjnego X, zespot XYY i zespéiXﬁ Miejsce, data

Podpis lekarza sktadajacego zamowienie

N\

[ tak 3 nie
.

Pisemna zgoda na wykonanie testu Harmony® zgodnie z ustawa o diagnostyce genetycznej

Swoim podpisem na niniejszym formularzu wyrazam zgode na wykonanie testu Harmony® z mojej prébki krwi. Potwierdzam, ze otrzymatam porady i wyjasnienia od mojego
lekarza prowadzacego. Miatam mozliwo$¢ zadawania pytari i oméwienia testu z moim lekarzem lub osoba wyznaczona przez lekarza. Zostatam poinformowana o celach i
ograniczeniach testu Harmony®. Mam $wiadomos¢, ze przed podpisaniem niniejszej zgody moge w razie potrzeby uzyskac profesjonalna porade genetyczng. Zostatam
poinformowana, ze test Harmony?® jest testem przesiewowym i nie jest przeznaczony ani zatwierdzony do diagnozowania. Badania kliniczne wykazuja wysoka doktadno$¢
wykrywania trisomii ptodu, ale nie wszystkie trisomiczne ptody zostana zidentyfikowane za pomoca testu Harmony®. Jestem $wiadoma, ze moge odwotad swoja zgode w
dowolnym momencie w formie pisemnej skierowanej do mojego lekarza. Ponadto w przypadku cofniecia zgody jestem zobowigzana do zaptaty za dotychczas wykonane ustugi.
Zostatam poinformowana, ze mam prawo nie by¢ informowana o wyniku badania. Niniejszym wyrazam zgode na przetwarzanie, wykorzystywanie, przechowywanie i przesytanie
(np. faksem) moich danych osobowych przez Cenata GmbH. Wyniki badari zostana mi przekazane wytacznie przez wyznaczonego lekarza .

Wyrazam zgode na przechowywanie i wykorzystanie prébki materiatu
do celéw zwiazanych z zapewnieniem jakosci i prowadzeniem badan
naukowych. (brak wyboru jest traktowany jak "nie")

~N

Miejsce, data

Podpis pacjentki )

Informacje dotyczace testu prenatalnego Harmony®
Test Harmony® jest laboratoryjnym testem przesiewowym, ktéry ma poméc w okresleniu ryzyka trisomii 21, trisomii 18 i

trisomii 13 u kobiet w co najmniej 10 tygodniu ciazy. Jako prébke pierwotna pobiera sie krew matki do probéwek do
pobierania krwi cfDNA.

Test Harmony® jest testem przesiewowym i nie jest przeznaczony ani zatwierdzony do diagnozowania. Badania kliniczne
wykazuja wysoka doktadnos$¢ wykrywania trisomii u ptodu, ale nie wszystkie trisomiczne ptody zostana wykryte.

Niektére ptody z trisomia moga mie¢ wyniki "NISKIEGO RYZYKA". Niektdre euploidalne (nie trisomiczne) ptody moga mie¢

wyniki "WYSOKIEGO RYZYKA". Wyniki nalezy rozpatrywac w kontekscie innych kryteriéw klinicznych. Zaleca sig, aby wyniki

byty przekazywane w warunkach zapewniajacych odpowiednie poradnictwo.

W rzadkich przypadkach test Harmony® lub opcje pojedynczego testu (analiza aneuploidii chromosomalnej X/Y, okreslenie

ptci ptodu) nie sa mozliwe do oceny.

Numer telefonu lub adres e-mail pacjentki

0086 0057 34
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