GENTIS

NIEM TIN TRON VEN

PHIEU DANG KY ‘H

SANG LOC ADN TRUGC SINH KHONG XAM LAN

No.. N2000001

1. THONG TIN THAI PHU

Ho va tén (viét in):

Ngay sinh:

Pia chi:

bién thoai: Email:

[ ] Thaitunhién [ ] Thaidon
; ) S8 lugng thai

[ ] IvF S6 phoi chuyén: [ ] Thaidéi

Li do xét nghiém

Théng tin lam sang

Tudi mang thai cao
Sang loc huyét thanh duong tinh
Siéu am bat thudng

Tién st gia dinh lam tang nguy co léch béi moét loai
nhiém sic thé

Bénh nhan rui ro thap/lo Iang khi mang thai
Khac:

OO Oodo

Tudi thai: tuan ngay
Ngay thu mau:

] LMP (ki kinh cusi)
Phuang phap tinh ngay: D il ek fial it

L] Ngay chuyén phoi

[ ] Khac
Chiéu cao me: m
Can ndang me: kg

2. THONG TIN BAC SY/ NGUOI TU VAN

Ho tén bac sy/ Nguai tu van:

Dién thoai:

PK/BV:

Chirky:

Email:

3. YEU CAU PHAN TiCH

[]

nhiém sic thé con lai)

GenEva (Phat hién léch bdi nhiém sic thé 21,18,13, phat hién léch bdi nhiém sic thé gidi tinh, phat hién léch bdi cac

[]

GenEva Plus (Phat hién léch bdi nhiém sic thé 21,18,13, phat hién léch boi nhiém sic thé gidi tinh, phat hién léch boi
cac nhiém sac thé con lai, phat hién cac vi mat doan, bao gém: mat doan 22q11.2/ 22q11.2 deletion (DiGeorge); Mat
doan 15g11.2 (Angelman/ Prader-Willi); mat doan 1p36, 4p- (Wolf-Hirschhorn); 5p- (Cri-du-chat))

Goi xét nghiém khac:

Thai gian tra két qua:

Cam két cta thai phu

Ghi chu

Khi ki vao phiéu nay, Toi xac nhan: (i)Toi da dugc cung cap cac
thong tin can thiét: Lgi ich, rdi ro, han ché, y nghia cla két qua,
muc d6 chinh xac cda xét nghiém nay. (ii) Téi tu nguyén thuc
hién xét nghiém nay va c6 cac phuong phap cham séc suc khée
phu hap. (iii) Téi da nhan va doc toan bé phan théng tin can biét
va cac diéu khoan & trang 2.

Xét nghiém dua trén su phan tich cell-free DNA tir mau me. Bay
la xét nghiém sang loc khéng phai la xét nghiém chin doan hay
quyét dinh. Vi thé, c6 mét ti 1é rat nho c6 thé sai léch, diéu nay rat
quan trong, can théng bao véi bac si dé quyét dinh ¢ nhiing
xét nghiém khac can thiét.

Xét nghiém sang loc trudc sinh nay thuc hién & ca truong hop
thai don va thai déi, yéu cau véi tudi thai it nhat 10 tuan 0 ngay.

Hinh thuc tra két qua: [ ] Tudén lady

Ngay nhan mau:

D Email

[ ] Thudam bao

Ngudi thu mau:

Ghi chu khac:

Chir ky cta thai phu:
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THONG TIN CAN BIET VA PIEU KHOAN

(Danh cho xét nghiém Sang loc truéc sinh khong xam ldn)

Gi6i thiéu: Déy la van ban cung cép thong tin vé I¢i ich, rti ro va han ché ctia xét nghiém trudc sinh khong xam 14n. Thai phu nén tham
khéo thém y kién ctia bac s chuyén khoa di truyén trude khi thyc hién xét nghiém nay. Thai phu hiy doc ky van ban nay d€ hiéu r6 cac
thong tin trude khi dua ra quyét dinh vé viéc xét nghiém.

Muc dich: Muc dich ctia xét nghiém sang loc trude sinh khong xam 14n giup sang loc phat hién nhiing bat thudng vé s6 lugng nhiém sac
thé (NST) ctia thai, nhu trudng hgp s6 lugng NST bi thiia hodc thiéu (goi 1a “thé 1éch boi”) clia mot s6 NST nhit dinh (nhu NST s6 21,
18, 13 va nhiém sic thé gidi tinh X/Y). Déng thoi, xét nghiém c6 thé phat hién 1éch boi cdc NST con lai, cing nhu dot bién vi mat doan
trén mot s6 nhiém sic thé nhét dinh, dugc liét ké trén phiéu ding ki xét nghiém. Xét nghiém nay dugc thuc hién khi thai ki dugc 10 tudn
tudi tinh tt chu ky kinh nguyét cudi cing hodc 8 tuan ké tii ngay thu thai trong trudng hgp thu tinh trong 6ng nghiém (IVF). Bac si hay
tu vin vién sé tu van cho thai phu biét xét nghiém nay ¢ phu hgp hay khong. Thai phu nén tham khao y kién bac si chuyén khoa dé biét
thém thong tin vé xét nghiém, nhiing han ché va rti ro ciing nhu y nghia ctia két qué xét nghiém. Pdng thoi, thai phu cling ¢ thé truy
cap website www.gentis.com.vn/ www.illumina.com dé€ biét thém chi tiét vé xét nghiém, thong s6 ky thuat, ty 1¢ sai sot, thong tin vé€ bénh
ly ctia cdc thé 1éch boi thudng gap va bat thudng s6 lugng NST gidi tinh.

Nguyén ly: Xét nghiém sang loc trudc sinh khong xdm l4n kiém tra cdc bit thuong s6 lugng nhiém sic thé dya vao ADN tu do (vét chét
di truyén) trong mau thai phu. Xét nghiém nay st dung cong nghé giai trinh t¢ ADN thé hé mé6i dé€ dém s6 lugng cac nhiém sic thé va
ti d6 xdc dinh nhiém sic thé cta thai nhi cé bi bat thudng vé s6 lugng hay khong.

Gi6i tinh thai: Theo quy dinh cta Chinh pht Viét Nam viéc cung cép gi6i tinh thai nhi la khong dugc phép, tuy nhién trong mot s6
truong hop theo yéu ciu clia bac sy dé€ hoi chin cac bénh lién quan dén NST gidi tinh thi thong tin vé gisi tinh ¢é thé bat budc phai dugc
thong bao cho bac s¥.

Gi6i han caa xét nghiém: Xét nghiém nay phat hién céc hoi chiing bénh di truyén: PATAU (13), EDWARDS (18), DOWN (21), Turner
(XO), Hoi chiing tam nhiém (XXX), Klinefelter (XXY), Jacobs (XYY), Hoi chiing DiGeorge, Angelman , Prader-Willi, mit doan 1p36,
4p-Wolf-Hirschhorn, Cri-du-chat va bat thudng léch bdi ctia cdc NST con lai. Tuy nhién, cdc bat thuong khédc cé thé c6 va giy ra anh
hudng dén stic khoé va thai ki nhung khéng dugc phat hién.

Xét nghiém nay khong ap dung dé kiém tra stic khoe ctia thai phy. Két qua xét nghiém binh thudng khong loai trii kha nang thai co
nhiing réi loan di truyén khdc, di tat bAm sinh, hodc di tit 6ng than kinh. Két qua binh thudng sé khéng hoan toan dam bdo thai ky va
thai nhi khée manh.

Giéng nhu tét ca cdc xét nghiém khac, xét nghiém nay cé nhiing han ché nhu ty 1¢ am tinh gia va duong tinh gia. Am tinh gia la trudng
hgp thai c¢6 bat thudng 1éch boi nhiém sac thé nhung xét nghiém sang loc cho két qua 4m tinh. Duong tinh gid la trudng hgp thai khong
6 cdc bat thuong léch bdi vé cac nhiém sdc thé nhung xét nghiém sang loc cho két quéa duong tinh.

C6 mot ty 1é nho két qua khong dua ra duge két ludn NST cta thai nhi, nhung c6 thé phan dnh sy thay d&i cta NST nhau thai (trong
truong hop thé kham nhau thai, CPM) hodc cta thai phu (trong trudng hop thai phu bi bit thudng s6 lugng NST). Vi du tinh trang
NST gidi tinh, XXX cua thai phu hay thai phu dang bi khéi u lanh tinh, ac tinh, trudng hop thai phu tryén méu trong vong 6 thang hodc
truong hop thai bi tiéu bién. Céc 1éch boi nhiém sic thé gigi tinh nhu XO, XXX, XXY va XYY khong bdo cdo trong trudng hgp song thai.
Nhiing xét nghiém chin dodn xam ldn c6 thé dugc thuc hién d€ xac nhén lai két quéa xét nghiém sang loc (nhu choc 6i hodc sinh thiét
gai nhau d€ xét nghiém).

Thai phu cdn tham khéo y kién béc si chuyén khoa dé€ biét thém thong tin chi tiét vé két qua va nhiing han ché cta xét nghiém nay.
Quy trinh: Thai phu sé dugc thu 10ml médu dé tach chiét 14y ADN ty do ctia thai nhi tit mau me. Gidi trinh ty ADN tu do va phan tich
két qua giai trinh ty.

Tac dung phu cta viéc 1dy mau mau: Rt it gip, nhung co thé xdy ra cdc hién tugng nhu chéng mét, ngit xiu, dau nhic, chdy mau, bAm
tim, va nhiém trung.

Thong tin két qua vé thai ki: Sau khi nhan dugc két qua xét nghiém, thai phu tiép tuc theo doi cdc thong tin vé thai ky. GENTIS c6 quyén
lién hé véi bac sy cua thai phu dé€ biét thong tin khi cn thiét.

Phat hién ngau nhién: Trong qua trinh thuc hién cdc phén tich, xét nghiém sang loc trudc sinh khong xam 14n c6 thé phat hién cac bién
d6i & cac nhiém sic thé khdc (dugc goi 1a phat hién ngiu nhién) ngoai cdc bat thudng vé nhiém sic thé dugc néu cu thé trong don dang
ki xét nghiém. Tuy nhién, ching t6i s¢ KHONG BAO CAO hodc chu thich vé bat ky két qua ngau nhién nao dugc ghi nhan trong qua
trinh xét nghiém.

Bao mat: Chung t6i cam két giti bi mat vé moi két qua xét nghiém. Két qua xét nghiém cta thai phu sé dugc thong bao bac sy chuyén
khoa, hodc ngudi dai dién theo chi dinh va uy quyén hgp phdp cta thai phu bing van ban theo quy dinh ctia phép luét hién hanh.

St dung thong tin va mau du: Can cti vao quy trinh tiéu chuén ctia phong xét nghiém lam sang, cic mau mau du va cic thong tin khac tu
xét nghiém cta thai phu duéi dang bdo méat cé thé dugc sti dung boi phong xét nghiém cho cdc muc dich khac nhu kiém tra chit lugng,
quy trinh phong thi nghiém va cc thti nghiém trong viéc phat trién va cai thién san phdm va quy trinh. Viéc st dung néu trén dugc luét
phap hién hanh cho phép.

Nghién ctiu: Ching t6i c6 thé st dung mau du va cic thdng tin stic khoe ctia thai phy, bao gém ca cic thong tin di truyén, duéi hinh
thiic mau vo danh tinh hodc loai bo thong tin cd nhén (trt trudng hop cho phép bdi ludt phdp hién hanh) cho cic muc dich nghién ctiu.
Viéc sti dung nay c6 thé cho muc dich phét trién cic sin phdm thuong mai va dich vu. Thai phu sé khéng nhén dugc thong bdo cing
nhu bat ky hinh thtic béi thudng nao cho viéc stt dung trén. Moi st dung néu trén dugc tién hanh theo dung quy dinh cta phap luat.
Két qua xét nghiém: Két qua sau khi phan tich sé dugc cdc chuyén gia trong linh vyc di truyén doc va gidi thich. Sau d6 dugc gui téi
thai phu béng van ban.

Trach nhiém tai chinh: Khich hang c6 thé thanh todn bing trién mit, chuyén khoan, thé VISA... Tuy nhién khach hang phai chiu moi
chi phi phat sinh trong qud trinh chuyén tién. Gentis sé khong hoan lai cdc chi phi khi mau da dugc phén tich.
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G/ENTI S® HO TRO SAU XET NGHIEM SANG LOC TRUGC SINH
KHONG XAM LAN

NIEM TIN TRON VEN

Quy khach vui long doc ki thong tin vé Ho trg sau xét nghiém sang loc trudc sinh khong xAm 14n va Diéu kién d€ dugc nhén ho trg.

I. HO TRQ SAU XET NGHIEM
HO trg sau xét nghiém ap dung d6i véi goéi NIPT co ban, GenEva va GenEva Plus, bao gom cac trudng hop:

1. “Duong tinh”
Néu két qua sang loc trudc sinh khéng xam l4n la “Duong tinh” (nghia la phat hién 1éch bi ) & 3 nhiém sac thé (NST) phé bién: 13, 18,
21 lién quan dén 3 hoi chiing bénh di truyén: PATAU (13), EDWARDS (18), DOWN (21) va léch boi nhiém séic thé gidi tinh lién quan
dén 4 hoi chiing: Turner (XO), Hdi chiing tam nhiém (XXX), Klinefelter (XXY) , Jacobs (XYY), ban c6 du diéu kién d€ dugc hoé trg tai
chinh. Mtic ho tro:

a. GOi NIPT co ban:  Mtic ho trg chi phi khéng vugt qua 2,500,000d

b. Go6i GenEva: Miic ho trg 7,000,0004

c. G6i GenEva Plus: + Két qua chdn dodn “Am tinh™:  Mtic hé trg 7,000,0004

+ Két qué chin doan “Duong tinh”: Mtic ho trg 3,500,0004

Chu y: GENTIS sé khong cung cdp bét ky sy hd trg nao cho nhiing trudng hop tré sinh ra mang céc bit thuong dugc dé cip dén & trén
ma khong thuc hién xét nghiém chin dodn dé€ xdc nhén lai két qué sau khi nhan dugc két qua “duong tinh”.
2. “Am tinh gia”
Néu két qua sang loc trudc sinh khong xam 14n 1a “Am tinh” (c6 nghia 1 khong phét hién 1éch béi), nhung sau d6 tré sinh ra va dugc chin
dodan mac mot trong cac hdi chiing léch boi NST 21, 18, 13 hodc léch boi nhiém sic thé gidi tinh (XO, XXY, XXX, XYY) bsi mét don vi
y té trong vong 1 ndm ké tu khi dda tré ra doi, ban ¢ du diéu kién d€ dugc ho trg t6i da 1én dén 150,000,000 VND cho méi trudng hop
don thai. Trong trudng hop da thai chi hé trg 3 hoi chiing PATAU (13), EDWARDS (18), DOWN (21).

3. “Am tinh gia va chim diit mang thai khi két qua chin doan la duong tinh”.

Trong trudng hop két qué sang loc trude sinh khong x4m ldn ctia ban 1a “4m tinh” nhung sau d6 thai nhi ctia ban dugc chin dodn truée
khi sinh 1a mac mét trong cac trudng hgp 1léch boi NST 21, 18, 13, NST gidi tinh (XO, XXY, XXX, XYY) béi mét don vi y té va ban chon
chdm dt viéc mang thai, ban c6 du diéu kién d€ nhan ho trg 1a goi t6i da 1én dén 25,000,000 VND déi véi trudng hgp don thai. Trong
trudng hop da thai chi hé trg 3 hoi chiing PATAU (13), EDWARDS (18), DOWN (21).

I1. PIEU KIEN PE PUQC NHAN HO TRO
1. Quy khach hang vui long cung cép cac gidy to sau khi dén lam xét nghiém sang loc trudc sinh khong xam ln:
o Phiéu siéu am thai gdn nhat
o Bén sao CMND/HO chiéu (c6 ban goc doi chiéu)
o Cac két qua xét nghiém gan nhat (néu co)
2. Goi hd trg dugc thyc hién khi khéch hang cung cp céc gidy to sau:
o Ban sao két qua sang loc trudc sinh khong xam ldn
o Ban két qua xét nghiém chédn dodn: phén tich karyotyping, lai huynh quang NST va FISH, QFE... (cta mau sinh thiét gai nhau
(CVS), choc 6i, thu mau day rén).
Ngoai ra, trong truong hgp “ Am tinh gia”
o V6i truong hgp dinh chi thai ky: can cung cdp thém Ban géc gidy chi dinh dinh chi thai ky ctia bac sy tai cac bénh vién dugc
GENTIS chi dinh.
o V6i trudng hop tré sinh ra trong vong mét nam déu tién, phat hién bi mac héi chiing PATAU (13), EDWARDS (18), DOWN (21)
can bd sung cdc bing ching (ban gdc) chiing minh ctia bénh vién trude 12 thdng ké ti thoi diém bé dugc sinh ra.
Néu thiéu cac gidy t6 trén, GENTIS sé khong thuc hién Ho trg sau xét nghiém sang loc trudc sinh khong xam lin
bia chi nhén gifly t6: Cong ty c6 phan dich vy phan tich di truyén:
Ha Néi: Tang 2, toa nha HCMCC, s6 249A Thuy Khué, Tay H6, Ha Noi
Ho6 Chi Minh: 8/24 Nguyén Pinh Khoi, phudng 4, quan Tan Binh, thanh phé H6 Chi Minh
Sau 3 ngay ké tu khi GENTIS nhén du gidy to, Cong ty sé lam cdc tht tuc va hd trg nhu da cam két v6i khach hang

Toi da doc, hiéu va dong y vdi cdc diéu khodn ho trg ciia GENTIS khi thuc hién dich vu xét nghiém sang loc trudc sinh khong xam ldn do
Cong ty cung cdp.

........................... , NG thdng.........ndm 20.........
Khach hang Nguoi tiép nhan
(Ky, ghi 16 ho tén) (Ky, ghi 16 ho tén)
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