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POTILAAN TIEDOT TILAAVAN LÄÄKÄRIN TIEDOT

 Etunimi  *   * Pakolliset 
kentät 

 Nimi  *   TUNNISTE  NRO # 

 Sukunimi  *   SähköposE   Puhelin  

Puhelin  ÄiEysneuvolan nimi   FAKSI 

Osoite Osoite  

 TUNNISTE NRO #   Sukupuoli Ylimääräinen lääkäri (kopio)  FAKSI

 neoBona - Merkitse rasElla X ✓ poElaallesi sopiva vaihtoehto 

 Yksisikiöinen raskaus vai kaksoisraskaus  Yksisikiöinen raskaus 

 □   neoBona   
●  21-, 18- ja 13-trisomia  
□ Sikiön sukupuoli (Y-kromosomin läsnäolo) 

 Määri2ää sikiön sukupuolen yksisikiöisissä raskauksissa. Kaksosten kohdalla, jos 
kromosomi Y havaitaan, voidaan todeta, e2ä ainakin toinen sikiöistä on 
miespuolinen, jos ei, niin johtopäätös on, e2ä molemmat sikiöt ovat naispuolisia. 

□ neoBona Advanced  

● 21-, 18- ja 13-trisomia   
● Aneuploidia X, Y  
 ●  Sikiön sukupuoli  

KLIINISET TIEDOT 

 PoElaan syntymäaika  *  :           /          /          (päivä/kuukausi/vuosi) Paino               kg  Pituus             cm Uusinta*:    □ Ei    □ Kyllä

Raskausaika*:           viikkoa          päivää□ 
 □   Päivämäärä*:         /         /          (päivä/
kuukausi/vuosi)

MiUaus*:  □ LMP □ Ultraääni (CRL) 
 □ Siirron päivämäärä (IVF)

 Sikiöiden määrä  *  : □  1  □  2   
 □ Katoava 
kaksonen

 IVF-raskaus  *  :     □ Ei      □ Kyllä Jos IVF,  Munasolut*:     □ Omat          □ Ei omat Ikä siirron tapahtuessa*:     vuoZa

Kliiniset indikaaEot*:  □  Äidin korkea ikä □  Poikkeava ultraääni  □   Ensimmäisen raskauskolmanneksen 
korkeamman riskin seulonta (1/    ) 
  □  Kliininen historia □  Äidin ahdistuneisuus □  Muuta:    

TILAAVAN LÄÄKÄRIN ALLEKIRJOITUS

 Perustuen yllä mainiZuihin indikaa)oihin, )laan neoBona®-seulonnan ja vakuutan, eZä, parhaan )etämykseni mukaan, po)lasta ja läheZävää lääkäriä koskevat )edot tässä lomakkeessa 
ovat tarkkoja. Vakuutan, eZä olen neuvonut po)lasta koskien neoBona® -seulontaa lain mukaises) ja eZä olen saanut po)laan nimenomaisen suostumuksen.   

Lääkärin allekirjoitus  *  :  Päivämäärä:           /          /          

(päivä/kuukausi/vuosi)

POTILAAN TIETOINEN SUOSTUMUS    

 AllekirjoiZamalla tämän lomakkeen, vahvistan, eZä olen lukenut ja hyväksynyt sen molemmilla puolilla olevan )edon tai eZä se on lueZu minulle ja eZä olen ymmärtänyt sen koko 
sisällön.  Olen saanut perinnöllisyysneuvontaa lääkäriltäni (tai lääkärini nimeämältä henkilöltä) koskien tämän seulonnan tarkoitusta, sen mahdollisia riskejä ja rajoituksia. Minulle 
anne]in mahdollisuus kysyä kaikki kysymykseni; sain vastauksen jokaiseen kysymykseeni ja riiZäväs) aikaa poh)a )etoa ja valintaani suoriZaa tämä seulontakoe. Olen saanut )edon, ja 
hyväksyn, eZä riippuen seulonnan indikaa)osta, sairausvakuutukseni ei välZämäZä ole velvoiteZu kaZamaan seulonnan kustannuksia ja eZä saatan joutua maksamaan seulonnan itse.  
Suostun siihen, eZä tämä seulonta suoritetaan ja tulen keskustelemaan tuloksesta sekä asianmukaisesta lääke)eteellisestä hoidosta terveydenhuollon tarjoajani kanssa. Olen saanut 
)edon, ja hyväksyn, eZä  neoBona®  on seulontates) ja eZä 'epätyypillinen' tulos ei välZämäZä tarkoita, eZä sikiössä on kromosomipoikkeavuus. Samoin, ymmärrän eZä "tyypillnen" 
tulos ei täysin karsi mahdollisuuZa kromosomipoikkeavuuksista. Olen saanut )edon, ja hyväksyn, eZä tämä seulonta paljastaa sikiön sukupuolen jos 'Sikiön sukupuoli' vaihtoehto on 
valiZuna. Ymmärrän, ja hyväksyn, eZä vain tässä lomakkeessa )latut kliiniset kokeet, eikä mitään muita kokeita, tehdään minun verinäyZeestä. Hyväksyn edellä mainitun ja valtuutan  
(SYNLAB-LABCO maakohtaisen laboratorion  )  suoriZamaan  neoBona®  -seulonnan. 

 Täten nimenomaises) hyväksyn, eZä verinäyZeeni ja jäljennös tästä Seulonnan )lauslomakkeesta sekä kaikki tähän lomakkeeseen sisältyvät henkilökohtaiset )etoni siirretään  SYNLAB 
DIAGNOSTICOS GLOBALES SA:n laboratorioon ja eZä seulonnan tulokset ja henkilökohtainen )etoni voidaan käsitellä ja tallentaa (jopa 7 vuodeksi)  sekä  SYNLAB-LABCO maakohtaisen 
laboratorion  )  eZä muiden  SYNLAB  yksiköiden toimesta  EU:ssa  . Tämän )edon käsiZelyn ja siirron yhteydessä, minä täten nimenomaises) vapautan SYNLAB-LABCO maakohtaisen 
laboratorion  ja sen henkilöstön  lääke)eteellisestä  salassapitovelvollisuudesta. Vahvistan, eZä verinäyteZäni käytetään vain tässä lomakkeessa kuvaZuihin ja )laZuihin kliinisiin kokeisiin, 
ja eZei muita kokeita suoriteta, muutoin kuin erityises) soviZu tämän lomakkeen toisella puolella. Täten myös hyväksyn, eZä seulonnan suoriZava laboratorio )edoZaa tuloksesta 
(SYNLAB-LABCO maakohtaiselle laboratoriolle  )  ja tässä lomakkeessa mainituille lääkäreille ja/tai heidän edustajilleen. Vahvistan, ja hyväksyn, eZä laboratorio ja/tai (  SYNLAB-LABCO 
maakohtainen laboratorio  )  voidaan lainsäädännön tai viranomaisten pakoZamana paljastaa )etoni viranomaisille tai kolmansille osapuolille. 

 PoElaan allekirjoitus  *  :    Päivämäärä:           /          /          

(päivä/kuukausi/vuosi)

LASKUTUSTIEDOT 

 □  PoElas   □  VakuutusyhEö:    □  Tilaava lääkäri   □  Muu:   

KERÄÄJÄN TIEDOT
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 Po)laan )etoinen suostumus   

Seulonnan suoriUava keskus:     Seulonnan päivämäärä  *  :          /          /          (päivä/
kuukausi/vuosi)

ÄiEysneuvolan koodi:  Raskausaika seulontapäivänä  *  :  viikkoa  päivää 
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(Laboratorion kopio) 

  neoBona®  prenataali seulontates) on laboratoriossa kehiteZy, ei-invasiivinen raskauden aikainen seulontates), joka analysoi soluvapaata 
(istukasta peräisin olevaa) DNA:ta äidin veressä käyZäen "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensoin)a" )eZyjen kromosomipoikkeavuuksien 
riskin arvioimiseksi sikiössä. On suositeltavaa, eZä lääkäri tai perinnöllisyys)eteeseen erikoistunut henkilö antaa perinnöllisyysneuvontaa ja 
seliZää seulontates)n, sen tuloksen sekä mahdolliset vaikutukset.  

  neoBona®  prenataali tes) suoritetaan hyödyntämällä "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensoin)a" PE-sekvensoinnilla ja määriZää sikiön 
frak)oinnin. Tämä vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Tes)ssä määritellään 21-, 18- ja 13-trisomian riski 
sikiössä, sekä myös sikiön sukupuoli, jos näin on pyydeZy. 'Trisomia' -termiä käytetään kuvaamaan )etyn kromosomin epätyypillistä 
esiintymistä kolmena kopiona, normaalis) odotetun kahden sijasta:    

•  21-trisomia  johtuu ylimääräisestä  21-kromosomin kopiosta; se aiheuZaa Downin oireyhtymän, joka diagnosoidaan noin yhdellä 750   
vastasyntyneestä. Downin oireyhtymää sairastavilla lapsilla saaZaa olla lievää henkistä heikkenemistä, sydänvikoja ja/tai muita vaivoja.    

•  18-trisomia  johtuu ylimääräisestä  18-kromosomin kopiosta; se aiheuZaa Edwardsin oireyhtymän, joka diagnosoidaan noin yhdellä 7000   
vastasyntyneestä. Suurin osa näistä raskauksista pääZyy itsestään tapahtuvaan keskenmenoon. Edwardsin oireyhtymälle on ominaista 
vaikea henkinen kehitysvammaisuus ja laaja joukko epämuodostumia; suurin osa sairaista vauvoista menehtyy ensimmäisen elinvuotensa 
aikana.  

•  13-trisomia  johtuu ylimääräisestä  13-kromosomin kopiosta; se aiheuZaa Pataun oireyhtymän. Pataun oireyhtymää sairastavilla vauvoilla 
on vaikea henkinen vaikeavammaisuus, heillä saaZaa esiintyä vaikeita synnynnäisiä sydämen epämuodostumia ja muita patologioita, ja 
harvoin elävät yli yhden vuoden ikäisiksi. On arvioitu, eZä yhdellä 15 000:sta vastasyntyneestä on Pataun oireyhtymä.  

neoBona® Advancedprenataali tes) suoritetaan hyödyntämällä "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensoin)a" PE-sekvensoinnilla ja määriZää 
sikiön frak)oinnin. Tämä vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Tes) määriZelee 21-, 18- ja 13-trisomian riskin 
sikiössä ja myös arvioi X- ja Y-kromosomit, tarjoten )etoa mahdollisesta sikiön sukupuolikromosomien aneuploidiasta.   

•  Sukupuolikromosomien (X, Y) aneuploidit (SCA)  liiZyvät erilaisiin vaivoihin, kuten Turnerin oireyhtymään ja Klinefelterin oireyhtymään. 
Näiden kliiniset seuraukset ovat yleensä paljon lievempiä kuin yllä mainiZujen trisomioiden kohdalla ja useimmat SCA-tapaukset ovat 
yhteensopivia tavallisen elinajanodoZeen kanssa ja jäävät usein diagnosoimaZa.  

 TäyZääkseen neoBona ®- seulonnan ehdot, po)laiden raskausajan täytyy olla yli 10 raskausviikkoa (10 viikkoa + 0 päivää), luonnollisesta tai 
koeputkihedelmöityksestä (IVF) johtuvassa yksisikiöisessä tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiötä), mukaan lukien munasolun luovutuksen 
jälkeiset raskaudet.  Po)laat, joilla on yli kaksi sikiötä, eivät täytä ehtoja. Seulontaa voidaan käyZää katoavissa kaksoisraskauksissa tai 
selek)ivisessä moniraskauden keskeytyksessä, vaikkakin näissä tapauksissa saaZaa olla kasvanut väärien posi)ivien tai nega)ivien riski.  

TäyZääksesineoBona® Advanced-seulonnan ehdot, po)laiden raskausajan täytyy olla yli 10 raskausviikon (10 viikkoa + 0 päivää), luonnollisesta 
tai koeputkihedelmöityksestä (IVF) johtuvassa yksisikiöisessä tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiötä), mukaan lukien munasolun luovutuksen 
jälkeiset raskaudet.  Po)laat, joilla on enemmän kuin yksi sikiö, eivät täytä ehtoja. Terveydenhuollon tarjoajasi on pääZänyt, eZä tämä seulonta 
on sopiva sinulle.  

 neoBona®  on seulontates) eikä sitä ole tarkoiteZu, tai laillisteZu,  diagnos)seksi tes)ksi, eikä mosaiikkitrisomien, osiZaisten trisomien tai 
translokaa)oiden havaitsemiseksi. Koska se on seulontates),  neoBonassa  on rajoituksensa, mukaan lukien väärät nega)iviset ja posi)iviset 
tulokset. Sikiöt, joilla on tavallinen euploidi määrä kromosomeja (ei-trisominen), saatetaan ajoiZain luokitella "sopusuhtaiseksi trisomian 
läsnäolon kanssa" (väärä posi)ivinen tulos). Tutkimustulos, joka on "yhdenmukainen trisomian läsnäolon kanssa" ja/tai muiden 
kromosomipoikkeavuuksiin viiZaavien indikaaZorien kanssa, pitäisi aina vahvistaa invasiivisella raskaudenaikaisella diagnoosilla (esim. 
lapsivesitutkimuksella) ja sikiön karyotyyppianalyysilla sekä ultraäänitutkimuksella näin tarviZaessa. Käänteises), kaikkia trisomeja ei havaita; 
harvinaisissa tapauksissa, sikiö, jossa on aneuploidia, voidaan luokitella "yhdenmukaiseksi aneuploidian puuZumisen kanssa" (väärä 
nega)ivinen tulos). Tavallinen seulonnan tulos ei karsi mahdollisuuZa, eZä sikiössä saaZaa olla muita kromosomipoikkeavuuksia tai 
synnynnäisiä vaivoja, eikä takaa terveZä sikiötä.   

 neoBona®-seulonnan tulosta on aina tulkiZava muiden kliinisten tuloksien valossa ja on suositeltavaa, eZä terveydenhoidon amma]lainen 
ilmoiZaa tuloksen )lanteeseen sovitetussa konsultaa)ossa. 

 Tes)tulos on luoZamuksellinen.  Tuloksesi luovutetaan vain lääkärillesi tai muulle lääke)eteelliseen hoitoosi osallistuvalle amma]laiselle, jollei 
pätevä juridinen tai hallinnollinen taho, laki tai sovelleZava lainsäädäntö tämän )edon vies)ntää tarvitse. SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SA  
ei tarjoa itse perinnöllisyysneuvontaa po)laille. Joskus, tulos saaZaa viivästyä tai saatetaan tarvita toinen näyte. Vaikkakin epätavallista, on aina 
mahdollisuus, eZei näyteZä voida saada sikiön riiZämäZömän genee]sen materiaalin takia. 

Kliinisten laboratorioiden parhaiden käytäntöjen ja laatustandardien mukaan, po)las hyväksyy, eZä SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SAja 
muutSYNLAB-ryhmän yrityksetEU:ssa ja Sveitsissävoivat käyZääjäljelle jäänyZä näyteZä ja lääke)eteellistä sekä genee]stä )etoasi 
anonyymissa muodossa (jollei sovelleZava lainsäädäntä sitä kiellä) tutkimus-tai laadunvarmistustarkoituksiin. Tämänkaltaiset käyZötarkoitukset 
saaZavat johtaa kaupallisten tuoZeiden ja palveluiden kehiZämiseen. Sinulle ei ilmoiteta yksityiskohtaisista käyZötarkoituksista etkä tule 
saamaan korvausta näistä käyZötarkoituksista. Kaikki tämänkaltaiset käyZötarkoitukset tulevat joka tapauksessa noudaZamaan sovelleZavaa 
lainsäädäntöä.  

□ Merkitse rasElla, jos et halua näyteUäsi käyUeUävän tutkimustarkoituksiin.  

 Nimi  *  :    

 Po)laan allekirjoitus  *  :  Päivämäärä:          /          /          (päivä/kuukausi/
vuosi)
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 Po)laan )etoinen suostumus   
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(Lääkärin kopio) 

  neoBona®  prenataali seulontates) on laboratoriossa kehiteZy, ei-invasiivinen raskauden aikainen seulontates), joka analysoi soluvapaata 
(istukasta peräisin olevaa) DNA:ta äidin veressä käyZäen "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensoin)a" )eZyjen kromosomipoikkeavuuksien 
riskin arvioimiseksi sikiössä. On suositeltavaa, eZä lääkäri tai perinnöllisyys)eteeseen erikoistunut henkilö antaa perinnöllisyysneuvontaa ja 
seliZää seulontates)n, sen tuloksen sekä mahdolliset vaikutukset.  

neoBona®prenataali tes) suoritetaan hyödyntämällä "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensoin)a" PE-sekvensoinnilla ja määriZää sikiön 
frak)oinnin. Tämä vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Tes)ssä määritellään 21-, 18- ja 13-trisomian riski 
sikiössä, sekä myös sikiön sukupuoli, jos näin on pyydeZy. 'Trisomia' -termiä käytetään kuvaamaan )etyn kromosomin epätyypillistä 
esiintymistä kolmena kopiona, normaalis) odotetun kahden sijasta:    

•  21-trisomia  johtuu ylimääräisestä  21-kromosomin kopiosta; se aiheuZaa Downin oireyhtymän, joka diagnosoidaan noin yhdellä 750   
vastasyntyneestä. Downin oireyhtymää sairastavilla lapsilla saaZaa olla lievää henkistä heikkenemistä, sydänvikoja ja/tai muita vaivoja.    

•  18-trisomia  johtuu ylimääräisestä  18-kromosomin kopiosta; se aiheuZaa Edwardsin oireyhtymän, joka diagnosoidaan noin yhdellä 7000   
vastasyntyneestä. Suurin osa näistä raskauksista pääZyy itsestään tapahtuvaan keskenmenoon. Edwardsin oireyhtymälle on ominaista 
vaikea henkinen kehitysvammaisuus ja laaja joukko epämuodostumia; suurin osa sairaista vauvoista menehtyy ensimmäisen elinvuotensa 
aikana.  

•  13-trisomia  johtuu ylimääräisestä  13-kromosomin kopiosta; se aiheuZaa Pataun oireyhtymän. Pataun oireyhtymää sairastavilla vauvoilla 
on vaikea henkinen vaikeavammaisuus, heillä saaZaa esiintyä vaikeita synnynnäisiä sydämen epämuodostumia ja muita patologioita, ja 
harvoin elävät yli yhden vuoden ikäisiksi. On arvioitu, eZä yhdellä 15 000:sta vastasyntyneestä on Pataun oireyhtymä.  

neoBona® Advancedprenataali tes) suoritetaan hyödyntämällä "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensoin)a" PE-sekvensoinnilla ja määriZää 
sikiön frak)oinnin. Tämä vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Tes) määriZelee 21-, 18- ja 13-trisomian riskin 
sikiössä ja myös arvioi X- ja Y-kromosomit, tarjoten )etoa mahdollisesta sikiön sukupuolikromosomien aneuploidiasta.   

•  Sukupuolikromosomien (X, Y) aneuploidit (SCA)  liiZyvät erilaisiin vaivoihin, kuten Turnerin oireyhtymään ja Klinefelterin oireyhtymään. 
Näiden kliiniset seuraukset ovat yleensä paljon lievempiä kuin yllä mainiZujen trisomioiden kohdalla ja useimmat SCA-tapaukset ovat 
yhteensopivia tavallisen elinajanodoZeen kanssa ja jäävät usein diagnosoimaZa.  

 TäyZääkseen neoBona ®- seulonnan ehdot, po)laiden raskausajan täytyy olla yli 10 raskausviikkoa (10 viikkoa + 0 päivää), luonnollisesta tai 
koeputkihedelmöityksestä (IVF) johtuvassa yksisikiöisessä tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiötä), mukaan lukien munasolun luovutuksen 
jälkeiset raskaudet.  Po)laat, joilla on yli kaksi sikiötä, eivät täytä ehtoja. Seulontaa voidaan käyZää katoavissa kaksoisraskauksissa tai sikiön 
selek)ivisessä monisikiöraskauden keskeytyksessä, vaikkakin näissä tapauksissa saaZaa olla kasvanut väärien posi)ivien tai nega)ivien riski.  

TäyZääksesineoBona® Advanced-seulonnan ehdot, po)laiden raskausajan täytyy olla yli 10 raskausviikon (10 viikkoa + 0 päivää), luonnollisesta 
tai koeputkihedelmöityksestä (IVF) johtuvassa yksisikiöisessä tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiötä), mukaan lukien munasolun luovutuksen 
jälkeiset raskaudet.  Po)laat, joilla on enemmän kuin yksi sikiö, eivät täytä ehtoja. Terveydenhuollon tarjoajasi on pääZänyt, eZä tämä seulonta 
on sopiva sinulle.  

 neoBona®  on seulontates) eikä sitä ole tarkoiteZu, tai laillisteZu,  diagnos)seksi tes)ksi, eikä mosaiikkitrisomien, osiZaisten trisomien tai 
translokaa)oiden havaitsemiseksi. Koska se on seulontates),  neoBonassa  on rajoituksensa, mukaan lukien väärät nega)iviset ja posi)iviset 
tulokset. Sikiöt, joilla on tavallinen euploidi määrä kromosomeja (ei-trisominen), saatetaan ajoiZain luokitella "sopusuhtaiseksi trisomian 
läsnäolon kanssa" (väärä posi)ivinen tulos). Tutkimustulos, joka on "yhdenmukainen trisomian läsnäolon kanssa" ja/tai muiden 
kromosomipoikkeavuuksiin viiZaavien indikaaZorien kanssa, pitäisi aina vahvistaa invasiivisella raskaudenaikaisella diagnoosilla (esim. 
lapsivesitutkimuksella) ja sikiön karyotyyppianalyysilla sekä ultraäänitutkimuksella näin tarviZaessa. Käänteises), kaikkia trisomeja ei havaita; 
harvinaisissa tapauksissa, sikiö, jossa on aneuploidia, voidaan luokitella "yhdenmukaiseksi aneuploidian puuZumisen kanssa" (väärä 
nega)ivinen tulos). Tavallinen seulonnan tulos ei karsi mahdollisuuZa, eZä sikiössä saaZaa olla muita kromosomipoikkeavuuksia tai 
synnynnäisiä vaivoja, eikä takaa terveZä sikiötä.   

 neoBona®-seulonnan tulosta on aina tulkiZava muiden kliinisten tuloksien valossa ja on suositeltavaa, eZä terveydenhoidon amma]lainen 
ilmoiZaa tuloksen )lanteeseen sovitetussa konsultaa)ossa. 

 Tes)tulos on luoZamuksellinen.  Tuloksesi luovutetaan vain lääkärillesi tai muulle lääke)eteelliseen hoitoosi osallistuvalle amma]laiselle, jollei 
pätevä juridinen tai hallinnollinen taho, laki tai sovelleZava lainsäädäntö tämän )edon vies)ntää tarvitse. SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SA  
ei tarjoa itse perinnöllisyysneuvontaa po)laille. Joskus, tulokset saaZavat viivästyä tai saatetaan tarvita toinen näyte. Vaikkakin epätavallista, on 
aina mahdollisuus, eZei näyteZä voida saada sikiön riiZämäZömän genee]sen materiaalin takia. 

Kliinisten laboratorioiden parhaiden käytäntöjen ja laatustandardien mukaan, po)las hyväksyy, eZä SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SAja 
muutSYNLAB-ryhmän yrityksetEU:ssa ja Sveitsissävoivat käyZääjäljelle jäänyZä näyteZä ja lääke)eteellistä sekä genee]stä )etoasi 
anonyymissa muodossa (jollei sovelleZava lainsäädäntä sitä kiellä) tutkimus-tai laadunvarmistustarkoituksiin.  Tämänkaltaiset 
käyZötarkoitukset saaZavat johtaa kaupallisten tuoZeiden ja palveluiden kehiZämiseen. Sinulle ei ilmoiteta yksityiskohtaisista 
käyZötarkoituksista etkä tule saamaan korvausta näistä käyZötarkoituksista. Kaikki tämänkaltaiset käyZötarkoitukset tulevat joka tapauksessa 
noudaZamaan sovelleZavaa lainsäädäntöä.  

□ Merkitse rasElla, jos et halua näyteUäsi käyUeUävän tutkimustarkoituksiin.  

 Nimi  *  :    

 Po)laan allekirjoitus  *  :  Päivämäärä:          /          /          (päivä/kuukausi/
vuosi)
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(Po)laan kopio) 

  neoBona®  prenataali seulontates) on laboratoriossa kehiteZy, ei-invasiivinen raskauden aikainen seulontates), joka analysoi soluvapaata 
(istukasta peräisin olevaa) DNA:ta äidin veressä käyZäen "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensoin)a" )eZyjen kromosomipoikkeavuuksien 
riskin arvioimiseksi sikiössä. On suositeltavaa, eZä lääkäri tai perinnöllisyys)eteeseen erikoistunut henkilö antaa perinnöllisyysneuvontaa ja 
seliZää seulontates)n, sen tuloksen sekä mahdolliset vaikutukset.  

neoBona®prenataali tes) suoritetaan hyödyntämällä "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensoin)a" PE-sekvensoinnilla ja määriZää sikiön 
frak)oinnin. Tämä vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Tes)ssä määritellään 21-, 18- ja 13-trisomian riski 
sikiössä, sekä myös sikiön sukupuoli, jos näin on pyydeZy. 'Trisomia' -termiä käytetään kuvaamaan )etyn kromosomin epätyypillistä 
esiintymistä kolmena kopiona, normaalis) odotetun kahden sijasta:    

•  21-trisomia  johtuu ylimääräisestä  21-kromosomin kopiosta; se aiheuZaa Downin oireyhtymän, joka diagnosoidaan noin yhdellä 750   
vastasyntyneestä. Downin oireyhtymää sairastavilla lapsilla saaZaa olla lievää henkistä heikkenemistä, sydänvikoja ja/tai muita vaivoja.    

•  18-trisomia  johtuu ylimääräisestä  18-kromosomin kopiosta; se aiheuZaa Edwardsin oireyhtymän, joka diagnosoidaan noin yhdellä 7000   
vastasyntyneestä. Suurin osa näistä raskauksista pääZyy itsestään tapahtuvaan keskenmenoon. Edwardsin oireyhtymälle on ominaista 
vaikea henkinen kehitysvammaisuus ja laaja joukko epämuodostumia; suurin osa sairaista vauvoista menehtyy ensimmäisen elinvuotensa 
aikana.  

•  13-trisomia  johtuu ylimääräisestä  13-kromosomin kopiosta; se aiheuZaa Pataun oireyhtymän. Pataun oireyhtymää sairastavilla vauvoilla 
on vaikea henkinen vaikeavammaisuus, heillä saaZaa esiintyä vaikeita synnynnäisiä sydämen epämuodostumia ja muita patologioita, ja 
harvoin elävät yli yhden vuoden ikäisiksi. On arvioitu, eZä yhdellä 15 000:sta vastasyntyneestä on Pataun oireyhtymä.  

neoBona® Advancedprenataali tes) suoritetaan hyödyntämällä "DNA:n massiivista rinnakkaissekvensoin)a" PE-sekvensoinnilla ja määriZää 
sikiön frak)oinnin. Tämä vaihtoehto suoritetaan SYNLAB-LABCO:n laboratorioissaEuroopassa. Tes) määriZelee 21-, 18- ja 13-trisomian riskin 
sikiössä ja myös arvioi X- ja Y-kromosomit, tarjoten )etoa mahdollisesta sikiön sukupuolikromosomien aneuploidiasta.   

•  Sukupuolikromosomien (X, Y) aneuploidit (SCA)  liiZyvät erilaisiin vaivoihin, kuten Turnerin oireyhtymään ja Klinefelterin oireyhtymään. 
Näiden kliiniset seuraukset ovat yleensä paljon lievempiä kuin yllä mainiZujen trisomioiden kohdalla ja useimmat SCA-tapaukset ovat 
yhteensopivia tavallisen elinajanodoZeen kanssa ja jäävät usein diagnosoimaZa.  

 TäyZääkseen neoBona ®- seulonnan ehdot, po)laiden raskausajan täytyy olla yli 10 raskausviikkoa (10 viikkoa + 0 päivää), luonnollisesta tai 
koeputkihedelmöityksestä (IVF) johtuvassa yksisikiöisessä tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiötä), mukaan lukien munasolun luovutuksen 
jälkeiset raskaudet.  Po)laat, joilla on yli kaksi sikiötä, eivät täytä ehtoja. Seulontaa voidaan käyZää katoavissa kaksoisraskauksissa tai sikiön 
selek)ivisessä monisikiöraskauden keskeytyksessä, vaikkakin näissä tapauksissa saaZaa olla kasvanut väärien posi)ivien tai nega)ivien riski.  

TäyZääksesineoBona® Advanced-seulonnan ehdot, po)laiden raskausajan täytyy olla yli 10 raskausviikon (10 viikkoa + 0 päivää), luonnollisesta 
tai koeputkihedelmöityksestä (IVF) johtuvassa yksisikiöisessä tai kaksoisraskauksessa (1 tai 2 sikiötä), mukaan lukien munasolun luovutuksen 
jälkeiset raskaudet.  Po)laat, joilla on enemmän kuin yksi sikiö, eivät täytä ehtoja. Terveydenhuollon tarjoajasi on pääZänyt, eZä tämä seulonta 
on sopiva sinulle.  

 neoBona®  on seulontates) eikä sitä ole tarkoiteZu, tai laillisteZu,  diagnos)seksi tes)ksi, eikä mosaiikkitrisomien, osiZaisten trisomien tai 
translokaa)oiden havaitsemiseksi. Koska se on seulontates),  neoBonassa  on rajoituksensa, mukaan lukien väärät nega)iviset ja posi)iviset 
tulokset. Sikiöt, joilla on tavallinen euploidi määrä kromosomeja (ei-trisominen), saatetaan ajoiZain luokitella "sopusuhtaiseksi trisomian 
läsnäolon kanssa" (väärä posi)ivinen tulos). Tutkimustulos, joka on "yhdenmukainen trisomian läsnäolon kanssa" ja/tai muiden 
kromosomipoikkeavuuksiin viiZaavien indikaaZorien kanssa, pitäisi aina vahvistaa invasiivisella raskaudenaikaisella diagnoosilla (esim. 
lapsivesitutkimuksella) ja sikiön karyotyyppianalyysilla sekä ultraäänitutkimuksella näin tarviZaessa. Käänteises), kaikkia trisomeja ei havaita; 
harvinaisissa tapauksissa, sikiö, jossa on aneuploidia, voidaan luokitella "yhdenmukaiseksi aneuploidian puuZumisen kanssa" (väärä 
nega)ivinen tulos). Tavallinen seulonnan tulos ei karsi mahdollisuuZa, eZä sikiössä saaZaa olla muita kromosomipoikkeavuuksia tai 
synnynnäisiä vaivoja, eikä takaa terveZä sikiötä.   

 neoBona®-seulonnan tulosta on aina tulkiZava muiden kliinisten tuloksien valossa ja on suositeltavaa, eZä terveydenhoidon amma]lainen 
ilmoiZaa tuloksen )lanteeseen sovitetussa konsultaa)ossa. 

 Tes)tulos on luoZamuksellinen.  Tuloksesi luovutetaan vain lääkärillesi tai muulle lääke)eteelliseen hoitoosi osallistuvalle amma]laiselle, jollei 
pätevä juridinen tai hallinnollinen taho, laki tai sovelleZava lainsäädäntö tämän )edon vies)ntää tarvitse. SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SA  
ei tarjoa itse perinnöllisyysneuvontaa po)laille. Joskus, tulokset saaZavat viivästyä tai saatetaan tarvita toinen näyte. Vaikkakin epätavallista, on 
aina mahdollisuus, eZei näyteZä voida saada sikiön riiZämäZömän genee]sen materiaalin takia. 

Kliinisten laboratorioiden parhaiden käytäntöjen ja laatustandardien mukaan, po)las hyväksyy, eZä SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES SAja 
muutSYNLAB-ryhmän yrityksetEU:ssa ja Sveitsissävoivat käyZääjäljelle jäänyZä näyteZä ja lääke)eteellistä sekä genee]stä )etoasi 
anonyymissa muodossa (jollei sovelleZava lainsäädäntä sitä kiellä) tutkimus-tai laadunvarmistustarkoituksiin.  Tämänkaltaiset 
käyZötarkoitukset saaZavat johtaa kaupallisten tuoZeiden ja palveluiden kehiZämiseen. Sinulle ei ilmoiteta yksityiskohtaisista 
käyZötarkoituksista etkä tule saamaan korvausta näistä käyZötarkoituksista. Kaikki tämänkaltaiset käyZötarkoitukset tulevat joka tapauksessa 
noudaZamaan sovelleZavaa lainsäädäntöä.  

□ Merkitse rasElla, jos et halua näyteUäsi käyUeUävän tutkimustarkoituksiin.  

 Nimi  *  :    

 Po)laan allekirjoitus  *  :  Päivämäärä:          /          /          (päivä/kuukausi/
vuosi) 
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