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TEST PRENATALNY

wykonywany w Polsce
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PESEL Data urodzenia
Pe¢: K[J MO

Miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny:

Sposoéb kontaktu z Pacjentka:

Dane kliniczne

Informacje dotyczace przebiegu ciazy w momencie pobrania probki krwi

Datapobraniaprébkikrwi|D|D|.|M|M|‘|Y|Y|Czas| | || | |

Wiek cigzowy (tygodnie + dni): D]+ |:|

O cigza pojedyncza* [ cigza blizniacza

*w przypadku zespotu znikajgcego biizniaka badanie Harmony nie moze by¢ wykonane

O zaptodnienie pozaustrojowe/ zaptodnienie metodg
docytoplazmatycznej iniekcji plemnika

O wiasna komorka jajowa [l komorka jajowa pochodzaca od dawczyni

Wiek dawczyni w momencie pobrania komorki jajowej D] lat

Masa ciata pacjentki: D:I] |:| kg Wazrost pacjentki D:I] cm

Data UsG: [D|D|].[M[M]| Y]Y]|

Nieprawidtowosci w cigzy

Wybrany rodzaj badania

Prosze zaznaczy¢ wybrang opcje testu:
O Test prenatalny Harmony (T21, T18, T13) (HAR-PLC)

O Test prenatalny Harmony (T21, T18, T13) -
+ panel w kierunku aneuploidii chromosomoéw ptci ~ (HARPLCH)

O Test prenatalny Harmony (T21, T18, T13) i
+ Panel w kierunki aneuploidii chromosomoéw pici
+22q11.2 (HARPLCG)

Dodatkowa informacja (nie wptywa na cene badania):

O Pte¢ ptodu

1Tylko cigze pojedyncze ’Bez okreslenia pici ptodu

ALAB laboratoria Sp.z 0.0
Laboratorium Analiz Lekarskich ALAB
00-739 Warszawa, ul. Stepiniska 22/30
tel. 513 017 761
e-mail: harmony@alab.com.pl
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oznacza wiarygodnosé

Dane zleceniodawcy

e N

[ Diagnostyka S.A.

Symbol’kod zleceniodawcy
Nazwa i adres zlecajacego/pieczatka placowki
- J - J

( N\ ( N

Tu naklej etykiete

Lekarz zlecajacy z kodem kreskowym

- J - J

4 N 4 N
Data i godzina przyjecia

_ Dane osoby pobierajgcej materiat J I\ materiatu do laboratorium J

Nr telefonu:

Oswiadczenie lekarza

Oswiadczam, ze poinformowatem pacjentke o mozliwosciach,
ograniczeniach i potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z testami.

Podpis lekarza

Data

Swiadoma zgoda na wykonanie testu Harmony

Zapoznatam sie z treScig $wiadomej zgody umieszczonej na odwrocie
formularza. Rozumiem cel i znaczenie wykonanego testu. Miatam
mozliwos¢ konsultacji watpliwosci zwigzanych z badaniem ze
Swiadczeniodawcyg opieki zdrowotnej lub wyznaczong przez niego
osobg.

Podpis pacjentki

Data

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez firme
ALAB laboratoria Sp. z0.0. bedaca $wiadczeniodawca opieki zdrowotnej
w celu wykonania badania. Zapoznatam sie z trescig polityki prywatno$ci
ALAB laboratoria Sp. z 0.0. dostepnej na www.alablaboratoria.pl. Mam
Swiadomos¢, ze niewyrazenie zgody na przetwarzanie danych
uniemozliwi wykonanie badania.

Podpis pacjentki

Data
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TEST PRENATALNY
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oznacza wiarygodnos$¢

Swiadoma zgoda pacjentki

Test prenatalny Harmony to opracowane laboratoryjnie badanie przesiewowe analizujgce pozakomoérkowe DNA (cfDNA) we krwi matki. Test ten umozliwia oceng
prawdopodobienstwa, nie postawienie diagnozy, wystgpienia wad chromosomalnych lub genetycznych u ptodu, a takze okreslenie pici ptodu. Wyniki testu Harmmony powinny
by¢ rozpatrywane w kontekscie innych danych klinicznych. W niektérych przypadkach kontrolne badania potwierdzajgce przeprowadzane na podstawie wyniku testu Harmony
dla trisomii 21, 18, 13, aneuploidii chromosoméw ptci lub detecji 22q11.2 moga ujawnia¢ zaburzenia chromosomalne lub genetyczne u matki. Wyniki testu prenatalnego Harmony
powinny zosta¢ przekazane w warunkach okreslonych przez $wiadczeniobiorce opieki zdrowotnej, w tym w sposéb umozliwiajacy odpowiednig konsultacje genetyczng.

Petny opis testu prenatalnego Harmony oraz dostepne opcje testu dostepne sg pod adresem www.badaniaprenatalnealab.pl

Kto kwalifikuje sie do testu prenatalnego Harmony?

Test Harmony mozna wykonac jedynie u pacjentek w cigzy od 10 tygodnia. Pacjentki w cigzy blizniaczej nie kwalifikujg si¢ do wykonania panelu w kierunku aneuploidii
chromosomow pici oraz delecji 22q11.2. Testu Harmony nie mozna wykonac u pacjentek:

« z aktywna lub przebytg chorobg nowotworowa;

« W cigzy, w ktérej doszto do wewngtrzmacicznego obumarcia ptodu;
« W cigzy mnogiej z wigcej niz dwoma ptodami;

« po przeszczepie narzadow lub szpiku kostnego.

Jakie sg ograniczenia testu prenatalnego Harmony wykonywanego w kierunku trisomii 21, 18, 13, w panelu
w kierunku aneuploidii chromosomoéw plci oraz okreslenia pici ptodu.

Test prenatalny Harmony nie zostat poddany walidacji dla cigz mnogich z wiecej niz dwoma ptodami, dla cigz w ktorych doszto do wewnatrzmacicznego obumarcia ptodu, dla
ptodéw z mozaikowatoscig, czesciowg aneuploidia chromosomoéw, translokacjami oraz u matek z aneuploidig, procesem nowotworowym, po przeszczepie, a takze u kobiet
w wieku ponizej 18 lat. Test Harmony nie wykrywa wad cewy nerwowej. Na doktadno$¢ testu moga réwniez wptywaé pewne rzadkie schorzenia biologiczne. Dla cigz blizniaczych
wyniki WYSOKIE PRAWDOPODOBIENSTWO odzwierciedla mozliwo$é wystapienia nieprawidtowosci u co najmniej jednego ptodu. Wyniki wskazujgce na pte¢ meskag odnosza
sie do jednego lub obu ptodéw, a wyniki wskazujace na pte¢ zenskg odnosza sig do obu ptodow.

Z uwagi na ograniczenia testu mozliwe sg nieprawidtowe wyniki. Uzyskanie wyniku NISKIE PRAWDOPODOBIENSTWO nie gwarantuje braku wad chromosomalnych lub
genetycznych u ptodu. W przypadku niektérych ptodéw bez aneuploidii mozliwe jest uzyskanie wyniku WY SOKIE PRAWDOPODOBIENSTWO. W przypadku uzyskania wyniku
WYSOKIE PRAWDOPODOBIENSTWO i/lub innych danych klinicznych $wiadczacych o nieprawidtowosciach chromosomalnych nalezy wykonaé testy potwierdzajace dla
postawienia diagnozy.

Jakie sg ograniczenia testu prenatalnego Harmony dla delecji 22q11.2?

Oprécz ograniczen wymienionych powyzej, opcja testu na delecje 22q11.2 nie zostata poddana walidacji dla cigz z wiecej niz jednym ptodem oraz
u matek z duplikacja lub delecjg 22q11.2

Delecja 22q11.2 moze nie zosta¢ wykryta u wszystkich ptodéw. Z uwagi na ograniczenia testu, uzyskanie wyniku BRAK DOWODOW NA DELECJE
nie gwarantuje braku wad chromosomalnych lub genetycznych u ptodu. Niektore ptody z delecjg 22911.2 moga uzyska¢ wynik BRAK DOWODOW
NA DELECJA. Niektére ptody bez delecji 22q11.2 moga uzyskaé¢ wynik WYSOKIE PRAWDOPODOBIENSTWO DELECJI. W przypadku uzyskania wyniku
WYSOKIE PRAWDOPODOBIENSTWO iflib innych danych klinicznych $wiadczacych o nieprawidtowo$ci chromosomalnych nalezy wykonaé testy potwierdzajgce dla
postawienia diagnozy.

Obowigzek informacyjny w ALAB laboratoria

Zgodnie z art. 13 i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO), informujemy, iz: Administratorem Pani/Pana danych
osobowych jest ALAB laboratoria Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg w Warszawie, przy ul. Stepinskiej 22/30, 00-739 Warszawa, zarejestrowang przez Sad
Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIlII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS: 0000040890, NIP: 522-000-02-17, REGON:
008105218.

Dane osobowe przekazane przez Panig przetwarzane sg w celu diagnostyki dostarczonego materiatu biologicznego (podstawa art. 6 ust. 1 lit. b RODO), w celu prowadzenia i
przechowywania dokumentacji medycznej, (podstawa art. 9 ust. 2 lit.h RODO w zw. z art. 24 ust. 1 Ustawy o prawach pacjenta1 ) realizacji obowigzkéw podatkowych (podstawa
art. 6 ust. 1lit. cRODO w zw. z art. 74 ust. 2 ustawy o rachunkowosci2 ) oraz kontaktu ze zleceniodawca (e-mail, nr telefonu), przy czym podanie adresu, adresu e-mail lub numeru
telefonu nie jest obowigzkowe, jednakze nie podanie ich spowoduje brak mozliwosci skontaktowania sie ze zleceniobiorcg w przypadku np. mozliwosci odbioru wyniku badania
lub mozliwosci wysytki wyniku badania listem poleconym (podstawa art. 6 ust. 1 lit. a RODO). W przypadku niektorych zakazen i zarazen, Administrator jest zobowigzany do
przekazania danych osobowych pacjenta do organéw panstwowych w celu podjecia dziatan przeciwepidemicznych (podstawa art. 6 ust. 1 lit. ¢ w zw. z art. 24 ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen). Dane osobowe przekazane przez Panig/Pana bedg przetwarzane przez okres 20 lat od czasu dokonania ostatniego wpisu
w dokumentacji medycznej. Podstawa prawna tego obowigzku wynika z art. 29 o prawach pacjenta. Po uptywie tego okresu Pani/Pana dane sg usuwane lub poddawane
anonimizacji. Podanie danych osobowych jest dobrowolne. Do wykonania badan i prowadzenia dokumentacji medycznej i konieczne jest jednak podanie przez Panig danych
osobowych. Brak podania wskazanych danych uniemozliwia zrealizowanie Pani zlecenia badania medycznego.

Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych Osobowych. Sposoby kontaktu z Inspektorem Ochrony Danych e-mail: iod@alab.com.pl

Pozyskane od Pani/Pana dane osobowe moga by¢ przekazywane: podmiotom przetwarzajgcym je na nasze zlecenie oraz organom lub podmiotom publicznym uprawnionym do
uzyskania danych na podstawie obowigzujacych przepiséw prawa, np. sgdom, organom $cigania lub instytucjom panstwowym, gdy wystapia z zgdaniem, w oparciu o stosowng
podstawe prawng.

Przystuguje Pani prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, jesli Pani zdaniem, przetwarzanie Pani danych osobowych narusza przepisy RODO: Biuro Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa Ponadto, informujemy, ze ma Pani/Pan prawo do:

~dostepu do swoich danych osobowych,

*zgdania sprostowania swoich danych osobowych, ktére sg nieprawidtowe oraz uzupetnienia niekompletnych danych osobowych,

*zgdania ograniczenia przetwarzania swoich danych osobowych,

Pani/Pana dane osobowe nie beda profilowane.

Szczegotowe zasady przetwarzania danych osobowych przez ALAB laboratoria Sp. z 0.0. dostepne sag réwniez na: www.alablaboratoria.pl
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