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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO/DISCONFORMIDAD NOTA INFORMATIVA
para la prueba de determinacion del riesgo
De aneuploidia de los cromosomas 21, 18 y 13 y de los cromosomas sexuales mediante secuenciacion del ADN
libre que circula en el plasma materno.
(NIPT, test prenatal no invasivo) - embarazos Unicos y embarazos gemelares

Yo, la abajo firmante (apellido, nombre)

Nacida en el
Residente en Provincia
Calle n°. Tel
Teléfono moévil e-mail
NIF

Declaro:

haber recibido informacion correcta relativa a la prestacion de la «Prueba para la determinacion del riesgo de aneuploidia de los
cromosomas 21, 18 y 13 y de los cromosomas sexuales mediante secuenciacion del ADN libre que circula en el plasma materno»,
que se realizara mediante CE-IVD VeriSeq™ NIPT Solution version 2 en la SOD Diagnostica Genetica AOU Careggi.

Ademas, declaro:

1. haber recibido, leido y comprendido el documento «Nota informativa para la prueba de determinacion del riesgo de aneuploidia
de los cromosomas 21, 18 y 13 y de los cromosomas sexuales mediante secuenciaciéon del ADN libre que circula en el plasma
materno» entregada con la presente declaracion de consentimiento;

2. haber recibido una nota informativa exhaustiva y haber comprendido completamente todo lo que se me ha explicado;
3. haber sido adecuadamente informada en relacion al tipo, finalidad y modalidad de realizacion de la prestacion propuesta;
4. haber sido adecuadamente informada sobre las ventajas y los limites de la prueba a la que me someto;

5. haber comprendido que se trata de una prueba de cribado combinado (screening, en inglés) para las aneuploidias de los
cromosomas investigados y que los posibles resultados de alto riesgo requieren la verificacion mediante pruebas de diagndstico
(cariotipo fetal) que se pueden realizar a través de diagnosticos prenatales no invasivos;

6. Haber tenido la oportunidad de plantear preguntas y haber recibido respuestas satisfactorias;

7. haber dispuesto de todo el tiempo necesario para dedicidir si realizar la prueba o no;

Por tanto, de manera libre, espontanea y con pleno conocimiento:

0 CONSIENTO 0 NO CONSIENTO realizar la extraccidn de sangre venosa y la prueba propuesta

0 CONSIENTO 0 NO CONSIENTO que los resultados de la prueba, si son de alto riesgo o con FF no idonea,
también sean enviados al Centro de Diagndstico Prenatal que se indica a
continuacion:

0 CONSIENTO 0 NO CONSIENTO haber sido contactada por el personal de SOD Diagnostica Genetica de la

AOU Careggi o del Centro de Diagndstico Prenatal indicado en relacion
al resultado de la prueba y al seguimiento

o CONSIENTO o NO CONSIENTO que los resultados se envien al Centro donde he realizado la prueba
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para la prueba de determinacion del riesgo

libre que circula en el plasma materno.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO/DISCONFORMIDAD NOTA INFORMATIVA
De aneuploidia de los cromosomas 21, 18 y 13 y de los cromosomas sexuales mediante secuenciacion del ADN

(NIPT, test prenatal no invasivo) - embarazos Unicos y embarazos gemelares

combinada/ecografia con valoracién de la translucencia nucal

0 CONSIENTO 0 NO CONSIENTO El uso, de forma an6nima, de la muestra que queda después de la prueba
para la estandarizacion de nuevos métodos de laboratorio

o CONSIENTO o NO CONSIENTO El uso, de forma anodnima, de los datos de la prueba realizada para la
estandarizacion de nuevos métodos de laboratorio

Por ultimo, declaro conocer la posibilidad de ANULAR el presente consentimiento en cualquier momento antes de la

comunicacion del resultado.

Fecha Firma

El profesional sanitario que recoge la declaracion

Apellido y nombre/sello
Firma

El mediador cultural (en su caso) Firma

(Nombre, apellido en letra de imprenta y firma)

En el caso de pacientes menores de edad, incapacitados o sometidos a administracion de apoyo, el consentimiento es validamente

expresado por el/los siguiente/s sujeto/s legitimo/s:

Sr./Sra.

Nacido/a en el / /

en calidad de

El/los testigo/s (en su caso) Firma

(Nombre, apellido en letra de imprenta y firma)

ANULACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, la abajo firmante

A fecha de

Declaro mi deseo de ANULAR el consentimiento para la prestacion de la «Prueba de determinacion del riesgo de aneuploidia
de los cromosomas 21, 18 y 13 y de los cromosomas sexuales mediante secuenciacion del ADN libre que circula en el plasma

materno»

Firma
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