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PRENATAL TEST

Swiadoma zgoda pacjenta

Test prenatalny Harmony jest testem opracowanym w laboratorium, pozwalajacym na analize ptodowego, pozakomdrkowego DNA (cfDNA) z krwi
matki. Badanie ma na celu utatwienie oceny ryzyka wystapienia trisomii 21, trisomii 18 i trisomii 13. Pojecie ‘trisomia’ odnosi sie do sytuacji, gdy zamiast
normalnie wystepujacych dwdch kopii tego samego chromosomu wystepuija trzy.

+  Trisomia 21 jest spowodowana obecno$cig dodatkowej kopii chromosomu 21, co powoduje zespot Downa. U dzieci, ktdre rodza sie z zespotem
Downa moze wystepowa¢ uposledzenie umystowe w stopniu fagodnym do umiarkowanego, wady serca lub inne dysfunkcje. Szacuje sig, ze
zespo6t Downa wystepuje 1:740 wszystkich urodzonych dzieci.

+  Trisomia 18 wystepuje, gdy pojawia sie dodatkowa kopia chromosomu 18. Trisomia 18 powoduje zespot Edwards’a i wigze sie z wysokim
ryzykiem poronienia. U dzieci urodzonych z zespotem Edwards’a mogq wystepowa¢ rézne wady wrodzone oraz bardzo ograniczona diugosé
zycia. Czestos¢ wystepowania zespotu Edwards’a ocenia sig na 1:5000 urodzen.

+  Trisomy 13 jest skutkiem obecnosci dodatkowej kopii chromosomu 13. Trisomia 13 powoduje zespdt Patau'a i wigze sie z wysokim ryzykiem
poronienia. U dzieci, ktére rodza sie z zespotem Patau’a moga wystepowaé ciezkie, wrodzone wady serca i inne zaburzenia. Przypadki przezycia
1. roku sg niezwykle rzadkie. Wystepowanie trisomii 13 szacuje sie na okoto 1:16 000 urodzen.

Test jest przeznaczony dla pacjentek w co najmniej 10. tygodniu cigzy pojedynczej lub blizniaczej, pochodzacej z zaptodnienia naturalnego lub in vitro.
Test prenatalny Harmony nie nadaje sie dla pacjentek w cigzy mnogiej, z liczbg zarodkéw wigksza niz 2. Test nie jest przeznaczony ani zwalidowany
do diagnostyki, wykrywania mozaikowato$ci, czeSciowych trisomii lub translokacji. Badania kliniczne potwierdzajgq wysokq doktadno$¢ testu przy
wykrywaniu trisomii ptodu, lecz nie wszystkie trisomie ptodowe moga zosta¢ wykryte. Niektdre trisomie plodowe moga da¢ wynik oznaczajacy ‘NISKIE
RYZYKO'. W niektérych przypadkach (ptody euploidalne, bez trisomii) mozliwy jest wynik oznaczajacy ‘WYSOKIE RYZYKO'. Wynik testu powinien by¢
rozpatrywany w kontekscie pozostatych kryteriow klinicznych. Zaleca sig, aby wynik testu wskazujacy ‘WYSOKIE RYZYKO’ wystapienia trisomii i/lub
inne wskazania kliniczne lub nieprawidtowosci w budowie chromosomoéw byt potwierdzony przez zbadanie kariotypu ptodu, przy zastosowaniu
procedury inwazyjnej, np. amniopunkciji. Zaleca si¢ takze, aby wynik zostat przekazany pacjentce w sposéb okre$lony przez lekarza, z uwzglednieniem
uzyskania porady lekarskie;.

Test prenatalny Harmony z opcjq Y jest badaniem opracowanym w laboratorium i przeznaczonym do okre$lenia ryzyka wystapienia trisomii 21, 18 i 13
u ptodu i oceny sekwencji chromosomu Y, dostarczajac informacii o pici ptodu i aneuploidii chromosomu Y. Test jest przeznaczony dla pacjentek w co
najmniej 10. tygodniu cigzy pojedynczej, z zaptodnienia naturalnego lub in vitro. Test prenatalny Harmony z opcjg Y nie nadaje si¢ dla pacjentek w
cigzy mnogiej. Test nie jest przeznaczony ani zwalidowany do diagnostyki, wykrywania mozaikowato$ci, czgsciowych trisomii lub translokacji. Wynik
powinny by¢ rozwazane w kontekscie innych kryteriéw klinicznych. Zaleca sie, aby wynik zostat przekazany pacjentce w sposéb okreslony przez
lekarza, z uwzglednieniem uzyskania porady lekarskiej.

Test prenatalny Harmony z opcjg analizy chromosoméw X i Y jest badaniem opracowanym przez laboratorium, umozliwiajacym okreslenie ryzyka
wystapienia u ptodu trisomii 21, 18 i 13 oraz ocene sekwencji X i Y, dostarczajac informacji o pici ptodu oraz o tym, ktéry z chromosoméw pici jest
dotkniety aneuploidia. Test jest przeznaczony dla pacjentek w co najmniej 10. tygodniu cigzy pojedynczej, z zaptodnienia naturalnego lub in vitro. Test
prenatalny Harmony z opcjg X i Y nie nadaje si¢ dla pacjentek w cigzy mnogiej. Test nie jest przeznaczony ani zwalidowany do diagnostyki, wykrywania
mozaikowato$ci, czesciowych trisomii lub translokacji. Wynik powinny by¢ rozwazane w kontekscie innych kryteriow klinicznych. Zaleca sig, aby wynik
zostat przekazany pacjentce w sposéb okreslony przez lekarza, z uwzglednieniem uzyskania porady lekarskiej.

Moja probka krwi nie zostanie wykorzystana do zadnych badan klinicznych ani doniesie naukowych oprécz tych, ktdre sg autoryzowane przez mojego
$wiadczeniodawce. Laboratorium Ariosa Diagnostics ujawni wyniki testu tylko $wiadczeniodawcy wymienionemu w tym formularzu lub jegoljej
przedstawicielowi, chyba, ze wyraze na to zgode lub bedzie to wymagane przez prawo.

Dopdki nie zaznaczysz opcji wykluczenia na pierwszej stronie, przyjmujesz do wiadomosci i zgadzasz sie na to, ze po ukoriczeniu wybranych testow,
pozostata porcja Twojej probki, moze by¢ anonimowo przechowywana na czas dtuzszy niz 60 dni do uzytku w ramach programu wewnetrznej,
laboratoryjnej walidacji, rozwoju procesu, i/lub kontroli jakosci w Ariosa. W dodatku, Twoje wyniki moga by¢ zataczone do poufnych rejestrow danych w
celu walidacji jakosci testow Ariosa i do pomocy Ariosie w polepszaniu jej ustug. We wszystkich przypadkach, Twoje probki i wyniki bedg
przechowywane, zuzyte oraz zniszczone zgodnie z aktualnymi prawami US, zasadami i regulacjami.

To jest standard postepowania dla lekarzy w celu uzyskania $wiadomej zgody pacjenta na badanie genetyczne. Niniejszy formularz zostat opracowany w celu spetnienia
wymogow Prawa Cywilnego Stanu Nowy York, cze$¢ 79-1 oraz Prawa Ogolnego Stanu Massachusetts, rozdziat 111, czes¢ 10G.
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