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INFORMOVANY SOUHLAS S GENETICKYM TESTEM NEINVAZIVNi PRENATALNI TESTOVANI (NIPT)

KITEM PANORAMA

1. UCEL NEINVAZIVNIHO PRENATALNIHO VYSETREN(

U&elem NIPT je neinvazivni vy$etfeni trisomii chromosomu 21 (DownUv syndrom), 18 (Edwardsuv syndrom), 13 (Pataullv syndrom) a aneu-
ploidii chromosomU X a Y. Chromosomalni vady se projevuji zvla§tnim vzhledem, mentalnim postizenim a mnoho&etnymi vadami organa.
Lé&ba chromosomalnich vad neni v sou¢asné dobé& mozna. Pohlavi plodu je stanoveno prlikazem DNA chromosomu Y. Pacientka nebude

informovana o pohlavi plodu do konce 12. tydne téhotenstvi.

2. ODBER VZORKU A POSTUP NIPT

K testu je potfeba cca 20 ml krve. Odbér krve je provadén pomoci vpichu jehly po dezinfekci mista vpichu. Vzorek krve je odebiran do
zkumavek ,,EDTA/Cell-Free DNA znadky Streck”. Zkumavky s odebranou krvi je nutné promichat jemnym ota€enim (osm aZ desetkrat).
Centrifugaci do 48 hodin po odbéru krve je oddélena plazma, ktera je nasledné poutzita k izolaci DNA a testovani kitem Panorama TM (Na-
tera, USA) ve spolupraci s Bioptickou laboratofi s.r.o. Vysledek vy$etfeni bude ptipraven do tii tydnl od pfijeti vzorkl. Platba za NIPT bude
vracena, a) pokud test neni uzavien ani po druhém odbéru; b) pokud je pravdépodobné, Ze vysledek druhého odbéru bude znam po 24.

tydnu téhotenstvi nebo c) pfi fale§né-pozitivnim vysledku.

3. RIZIKA VYKONU, NEOCEKAVANYCH NALEZU PRO PACIENTA A GENETICKY PRIBUZNE OSOBY

Prenatalni neinvazivni vySetfeni je bez rizika spontanniho potratu nebo infekce a je vysoce pfesné. Pfi odbéru krve mize, zcela ojediné-
le, dojit v misté vpichu jehly ke vzniku modfiny, nebo k zanétu. | kdyz posledni publikované udaje ovéfily citlivost tohoto testu u trisomie
chromosomu 21 — 99%; trisomie chromosomu 18 — 96,4%; trisomie chromosomu 13 — 99%; monosomie chromosomu X — 92,9%; nemUze
byt zatim povaZzovan za diagnosticky test, ale pouze za vysoce efektivni screeningovy test. Proto v pfipadé pozitivniho nalezu postizeni
plodu je nutno vysledek ovéfit invazivnim vy$etfenim choriovych klkl (CVS) nebo plodové vody (AMC), zatimco normalni vysledek testu

nemUze zcela vyloudit postiZzeni plodu. Je to dano limitaci sou¢asné technologie.

4. LIMITACE A OMEZENI TESTU PANORAMA

Test Panorama nelze provést u téhotnych po transplantaci kostni dfené, dfive nez po 6 mésicich od transfiize krve nebo v ptipadé syndro-

mu mizejiciho dvojcete. Test také nelze vyhodnotit v pfipadé fetalni frakce nizsi nez 2,8%.

5. VYSETREN{ MA TYTO ALTERNATIVY

Invazivni vy$etieni - odbér choriovych klkl (CVS) nebo plodové vody (AMC) nebo nékteré z neinvazivnich vy$etfeni nabizenych jinymi

spole¢nostmi. Mate pravo zvolit si z vySe uvedenych alternativnich vySetieni.

6. UDAJE O MOZNEM OMEZENI| V OBVYKLEM ZPUSOBU ZIVOTA A V PRACOVNI SCHOPNOSTI

V pfipadé odbéru krve Zddnad omezeni nejsou. Samotné vysetieni je provddéno neinvazivné, a proto Vas nijak neomezuje v obvyk-

lém zpUsobu Zivota.
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7. POUCENI O PRAVU PACIENTA SVOBODNE SE ROZHODNOUT O POSTUPU PRI POSKYTOVANI ZDRAVOTNICH SLUZEB

V souladu s § 28 odstavec 1 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ma pacient pravo svobodné rozhodnout o postupu pfi posky-

tovani zdravotnich sluzeb, pokud jiné pravni pfedpisy toto pravo nevylucuiji.

8. SOUHLAS S VYSETRENIM

Souhlasim s vy$e definovanym odbérem vzorka krve, s jejich odstfedénim, extrahovanim plazmy izolaci DNA a vy$etfenim v molekularné
genetickych laboratofich spoleénosti Genetika Plzen, s.r.o., Parkova 1254/11A, Plzefi a Biopticka laboratof s.r.o., Mikulagské nam. 4, Plzeri.
Také udéluji souhlas spole¢nosti Genetika Plzer s.r.o., aby vysledky testu interpretovala. Prohlasduji, Ze jsem byla oSetfujicim lékafem upl-
né a dostateéné informovana o dlivodech vedoucich k planovanému vys$etfeni. Lékaf mne podrobné a srozumitelné seznamil s postupem
a povahou navrhovaného vysetfeni, jeho vyhodami a Uspésnosti. Dale prohlasuji, Ze jsem byla lékafem poudena o nasledcich a moznych
rizicich této metody, o jejich alternativach, ale i o jinych zavaznych okolnostech s vySetfenim souvisejicich. Lékaf mne téz informoval o
moznych omezenich ve zplsobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni této metody a o mém pravu svobodné se rozhodnout o
poskytnuti tohoto vySetieni. Méla jsem moZnost se lékafe zeptat na v§e, C¢emu jsem nerozuméla. Lékaf mi v§echny dopliujici otazky jasné
a srozumitelné zodpovédél. Viem bodlm uvedeného poudenii odpovédim na dopliujici otdzky jsem Uplné porozuméla. Déle prohlasuji,
Ze jsem lékafri sdélila vSechny skuteénosti vyznamné pro posouzeni mého zdravotniho stavu. Akceptuji upozornéni, ze v pfipadé neprav-
divosti tohoto prohlaseni nejsou vyse uvedené spolecnosti ani oSetfujici lékaf odpovédni za nasledky z toho plynouci. Zavazuji se, ze
dojde-li k jakékoliv podstatné zméné, budu lékafe neprodlené pisemné informovat.

Souhlasim se zpracovanim mych osobnich Udajl spoleénosti Genetika Plzefi s.r.o. a také Ze moje klinické udaje budou uzity mym lékafem

nebo laboratofi k auditim, ke kontrole kvality vy$etfeni a védeckym u&ellm pt¥i zachovani anonymity mych osobnich udaja.

Zena — jméno: Zena — rodné ¢&islo:

Chci znat pohlavi plodu: D ANO D NE

Podpis zeny

(nebo zdkonného zastupce): Dne:

J4, nize podepsany/(d) timto potvrzuji, Ze jsem Fddné informoval(a) pacientku (zékonného
zdstupce), jak uvedeno vyse. Ddle potvrzuji, Ze u pacientky bylo provedeno genetické poradenstvi
v souladu s platnou legislativou.

Podpis lékafe: Dne:
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