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S & | EN CASO DE FACTURAR AL PACIENTE:
52| NF DIRECCION CcODIGO POSTAL POBLACION
z
*
é [J1 COMBINADO 1ER TRIMESTRE [ CRIBADO COMBINADO PRECOZ [ 22 TRIMESTRE [ DTN
2 TN + PAPP-A + BhCGlibre (11s — 13s+6d) PAPP-A + BhCGlibre (9s — 11s)] + [TN + ON (11s — 13s+6d) AFP + BhCGlibre (14 - 22 semanas) AFP (14-22 semanas)
a

FECHA DE TOMA DE MUESTRA* FECHA ECOGRAFICA*
FECHA Y HORA B
DE LA TOMA DE MUESTRA / / FECHA ECOGRAFIA (dd/mm/aaaa) / /
(dd/mm/aaaa)
LUGAR DE LATOMA EDAD GESTACIONAL semanas, dias.
DE MUESTRA
LMP (d/mm/azaz) / / N.2 fetos CORIONICIDAD
EDAD GESTATIONAL EN EL MOMENTO DE LA TOMA DE MUESTRA: LN mm ™ , mm
por FUR semanas, dias.
HUESO NASAL [ presente [~ ausente [ sin evaluacién
por ECO semanas, dias.
INFORMACION CLINICA* s N
sl NO )
REPRODUCCION ASISTIDA 0o O
Otros cribados en esta gestacion O O
Embarazada insulinodependiente antes del embarazo O o
Si NO, éestd en tratamiento con insulina? O O FECHA EXTRACCION (dd/mm/azaa) / /
Fumadora o o
Pérdida de sangre en este embarazo o O METODO TRANSFERENCIA EMBRIONARIA (dd/mm/aaaa)
Estudios cromosémicos previos O O
Hijo anterior con Sindrome de Down | / /
Ac. valproico / anticonvulsivantes en este embarazo
P / O O Edad donante DOB donante (dd/mm/aaaa)
Hijo anterior con defecto del tubo neural (DTN) O
Historia familiar de anomalia no DTN | |

/ /

Confirmo que (i) el paciente (o representante legal) consiente la realizacion del test y obtuvo
el consentimiento informado del mismo, (ii) el consentimiento informado del paciente cumple
los requisitos obligatorios por ley y que (iii) y que facilito a CGC Genetics toda la informacion
clinica indispensable para la realizacion del test.

FIRMA DEL MEDICO

(obligatorio)

Fecha: /. /

Confirmo que (i) he sido informada sobre los beneficios, riesgos y limitaciones del test a
realizar, (ii) hice todas las preguntas que considero pertinentes y entendi las explicaciones y
(iii) comprendo que un resultado normal no garantiza un bebé normal. Autorizo la
realizacion del estudio genético solicitado y la utilizacion de la muestra para este fin.

[ Conforme [] No conforme

La muestra puede ser utilizada también para fines

de investigacion cientifica. [l conforme [l No conforme

FIRMA DE LA GESTANTE

(utilizar en el caso de que no exista otro consentimiento informado)
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CRIBADO PRENATAL

Esta es una breve descripcion del Cribado prenatal. En el caso de que tenga mas preguntas, por favor, consulte a su médico.

Cribado Combinado del Primer Trimestre (Ecografico y Bioquimico)

* Efectuado entre las 11 semanas y las 13 semanas + 6 dias de embarazo, este Cribado combina la informacidn de un examen ecografico y de una
prueba sanguinea.

* Elexamen ecogréfico evalta con precision la edad de gestacion siendo también medida la translucencia nucal (TN).

* La muestra de sangre es analizada para medir dos valores (Fraccion libre de la Gonadotropina Coridénica Humana — Beta libre — y Proteina-A
plasmatica placentaria Asociada al Embarazo — PAPP-A) presentes en la sangre de todas las mujeres embarazadas.

* Los resultados obtenidos en los exdmenes ecograficos y bioquimicos son combinados posteriormente con los resultados de la prueba sanguinea para
calcular un riesgo especifico para el Sindrome de Down, trisomia 18 y trisomia 13.

*  Precision del Cribado Combinado del Primer Trimestre: El Cribado Combinado de 1° trimestre del embarazo (TN+BhCGlibre+PAPP-A) detecta cerca
de 90% - 92% de los bebés con Sindrome de Down y puede ademds detectar otras anomalias.

Cribado Combinado Precoz

* El Cribado Combinado Precoz, es una variante del Cribado Combinado del 1°" Trimestre, en el que la evaluacion de los marcadores se realiza lo antes
posible: la extraccion de sangre y la analitica bioquimica se realiza entre las 9 y las 11 semanas; los datos ecograficos son obtenidos e incluidos en el
calculo de riesgo a las 11-12 semanas.

*  Esta combinacidn nos permite aumentar la eficiencia (tasa de deteccidn del 93% al 97%) y, ademas, proporciona los resultados tras la realizacién de
la ecografia, planificando precozmente el protocolo en los casos de riesgo elevado.

Cribado Prenatal del Segundo Trimestre

e Efectuado entre las 14y las 22 semanas.

* Lamuestra es analizada para medir dos valores (Alfafetoproteina- AFP -y Beta libre) presentes en la sangre de todas las mujeres embarazadas.

*  Los resultados permiten calcular un riesgo para Sindrome de Down, trisomia 18, trisomia 13y DTNs.

* ElCribado del 22 trimestre detecta mdas de 98% de los bebés con anencefalia, 90% de los casos de espina bifida y 80% de Sindrome de Down.

Cuando el Cribado Prenatal muestra un riesgo elevado

*  Del 3 al 5% de las mujeres tiene un resultado con riesgo elevado.

* Siel Cribado muestra riesgo elevado, debera considerar la realizaciéon de otro método de screening o diagndstico.

*  Su médico le explicara siempre el resultado, sugiriendo otras pruebas (tal como el test prenatal no invasivo, la ecografia de alta resolucién o el
diagnéstico prenatal, lo que require una amniocentesis o una biopsia de vellosidad corial para el estudio cromosémico fetal).

e Actualmente existe una alternativa al diagnédstico invasivo (como son la amniocentesis o la biopsia de vellosidad corial) que se puede realizar a partir
de la semana 10 de gestacion, un test prenatal no invasivo como es el Test Prenatal TOMORROW que, a partir de sangre materna, detecta las
trisomias 21, 18 y 13, identifica el sexo fetal y las aneuploidias del par sexual (Monosomia X, XXX; XXY, XYY). El Test Prenatal TOMORROW tiene una
sensibilidad superior al 99% para la trisomia 21.

Cuando el Cribado Prenatal muestra un riesgo reducido

e Para aumentar la tasa de deteccidon se puede realizar a partir de la semana 10 de gestacion, un test prenatal no invasivo como es el Test Prenatal
TOMORROW que, a partir de sangre materna, detecta las trisomias 21, 18 y 13, identifica el sexo fetal y las aneuploidias del par sexual (Monosomia
X, XXX; XXY, XYY). El Test Prenatal TOMORROW tiene una sensibilidad superior al 99% para la trisomia 21.

Nota importante

Una prueba de Cribado Prenatal que indique un riesgo reducido no excluye la posibilidad de que el bebé desarrolle Sindrome de Down, trisomia 18 u otra
anomalia cromosdmica, ni elimina la posibilidad de defectos congénitos, retraso mental u otras enfermedades o sindromes no detectables mediante Cribado
Prenatal, indica que existe un riesgo reducido para las anomalias consideradas. Para cualquier aclaracion adicional, consulte a su médico o contacte con CGC
Genetics.

AVISO LEGAL

Procedimiento del Test. Para realizar el test de cribado prenatal, se necesita sangre de la gestante impregnada en un papel de filtro y enviarlo inmediatamente de manera correcta a
CGC Genetics Calle Colombia 47. 28016-Madrid, Espafia, quien tras la realizacion del test, pondra el resultado a disposicion del médico solicitante.

Limitaciones del Test. El médico solicitante deberd esclarecer las informaciones sobre el test, incluyendo las limitaciones y riesgos del mismo, descripciones de las alteraciones
genéticas estudiadas y lo que el resultado puede significar para el paciente. Se recomienda asesoramiento antes y después de la realizacion del test. El estudio de cribado prenatal no
determina la salud de la gestante. Las siguientes limitaciones pueden estar asociadas al estudio cribado prenatal: 1) El laboratorio podra no conseguir concluir el test porque la muestra
se encuentre en mal estado, impidiendo su procesamiento o por otros problemas técnicos que impidan un resultado concluyente. En estas situaciones, siempre que sea posible, CGC
Genetics contactara con la gestante o con el médico solicitante para determinar el procedimiento a seguir.

Privacidad y resultados del test. CGC Genetics garantiza la proteccion y confidencialidad de los datos del paciente y de toda la informacién originada durante todo el proceso, de
acuerdo con la ley. El resultado de su test serd entregado al médico que lo solicitd. Si lo desea, por favor solicite una copia de los resultados del test directamente a su médico. Este es
responsable de ofrecerle la interpretacion y explicacion de los resultados. El equipo de Médicos Genetistas de CGC Genetics esta disponible para las explicaciones necesarias a su
médico sobre cualquier duda relativa al teste realizado.

Derechos del paciente. Todos los datos personales proporcionados en esta solicitud seran incorporados a un fichero cuya finalidad es |a realizacidn del servicio solicitado.
El fichero se encuentra inscrito en el Registro General de Proteccidn de Datos y su responsable es CGC GENETICS, S.A. domiciliado en la calle Colombia n2 47, 28016-Madrid.
Estos datos seran tratados de manera absolutamente confidencial y bajo secreto profesional. CGC GENETICS, S.A. cumple con los requisitos vigentes en materia de proteccion de los
datos de cardcter personal guardando las adecuadas medidas de seguridad tanto técnicas como organizativas, en especial las establecidas por el Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccidn de datos de caracter personal.
De ser necesario los solicitantes podran ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion por escrito a la direccion de CGC GENETICS, S.A. La cancelacion de los datos
de caracter personal incorporados al fichero implicara la imposibilidad de ratificacion futura del informe o el contraperitaje. Salvo notificacion expresa por parte de los solicitantes, a
partir del plazo minimo establecido en el articulo 52 de la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica (5 afios), todas las muestras y los datos genéticos y de caracter personal guardados en
nuestro laboratorio podran ser destruidos de forma definitiva.
CGC GENETICS, S.A. no comunicara ni cedera sus datos a ninguna empresa ni entidad salvo en aquellos casos estipulados por la Ley. Como excepcién derivada de la naturaleza de la
prueba, tal y como consta en las condiciones generales, CGC Genetics enviara los informes al Centro Remitente para que proceda a su entrega, exclusivamente, a las partes solicitantes.
Los solicitantes autorizan expresamente a CGC Genetics para que realice este envio al Centro Remitente.
Con la firma del presente documento los solicitantes dan consentimiento expreso para el tratamiento de sus datos personales conforme a lo anteriormente expuesto como Politica de
Privacidad.
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