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Applicare etichetta di accettazione

MODULO PER TEST COMBINATO DEL I° TRIMESTRE DI GRAVIDANZA (ULTRASCREEN)

MD-LAB-GM-04_00

CODICE FISCALE DATA RICHIESTA ESAMI CODICE INTERNO
P

COGNOME E NOME DATA DI NASCITA SESSO
INDIRIZZO: VIA E NUMERO CIVICO N° TESSERA SANITARIA
C.A.P. CITTA’ PROV. PREFISSO E NUMERO TELEFONICO
MEDICO CURANTE/RICHIEDENTE: COGNOME E NOME DATA U.M. S.G.
FATTORI DI CORREZIONE UTILIZZATI SUL DATO BIOCHIMICO |

S ST CIl
PESO Kg FUMO ORIGINE ETNICA DIVERSA DA CAUCASICA-EUROPEA DIABETE I.D. Gravidanza IVF, Stimolaz.Ovariche, Altro ~ Grav.Gem I

DATI ECOGRAFICI 1° TRIMESTRE (settimana 11ma, 12ma, 13ma)

SETTIMANE + GIORNI DI
GRAVIDANZA + CRL mm
SU STIMA ECOGRAFICA

TRANSLUCENZA
NUCALE (NT) mm

DATA
ECOGRAFIA

Standardizzazione: “Fetal Medicine Foundation Regulations for Certification in the 11-14 week scan” (www.fetalmedicine.com)

OSSO NASALE O PRESENTE 0O ASSENTE O NON EVIDENZIATO

Ulteriori Indicazioni Ecografiche

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE

MODALITA DI RACCOLTA E INVIO DEI CAMPIONI

Informare la paziente sul significato del test

= compilare I'apposito modulo di richiesta del test

= eseguire il prelievo (entro 5 giorni dall’esecuzione dell’ecografia) in un’epoca gestazionale compresa tra 11
settimane+0 giorni e 13 settimane+6 giorni (CRL deve essere compreso tra 38 mm e 84 mm)

= non € necessario che la paziente sia a digiuno per eseguire il prelievo

= per la raccolta del sangue (3-5ml) utilizzare provette da siero (fornite dal laboratorio) e mantenerle a temperatura di
frigorifero (4°C) fino alla consegna al laboratorio, che deve avvenire entro 24 h dal prelievo.

= Se la struttura € attrezzata si pud raccogliere il siero che pud essere conservato fino a 2 settimane purché
congelato.

= |a refertazione & prevista entro 4 giorni dal ricevimento del campione in laboratorio.

RACCOMANDAZIONI:

1. per una corretta valutazione del rischio & necessario l'inserimento dei dati richiesti in tutti i campi del
modulo; eventuali campioni privi dei dati richiesti non potranno essere processati

2. eventuali prelievi effettuati in epoca di gravidanza non compresa nell’intervallo 1lsettimane+0Ogiorni e
13settimane+6giorni di gestazione ecografica e/o con misura CRL non compresa nell’intervallo 38 — 84
mm, non possono venire utilizzati per la valutazione del rischio combinato in quanto non elaborabili dal
programma

3. e importante la corretta raccolta e conservazione dei campioni di sangue fino alla consegna al
laboratorio.




CONSENSO INFORMATO:

AUTORIZZAZIONE AL TEST COMBINATO DEL I° TRIMESTRE DI GRAVIDANZA

Il test combinato del I° trimestre di gravidanza ha lo scopo di individuare le gravide ad elevato rischio di
avere un feto portatore di trisomia 21 (Sindrome di Down) e trisomia 18 (Sindrome di Edwards).

E un calcolo statistico e non & un test diagnostico: permette di valutare il rischio di malattia, che viene
indicato in termini di probabilita.

La capacita di individuare i feti affetti da trisomia 21 e trisomia 18 mediante il test combinato é elevata
ma non assoluta. Il test ha una detection rate (cioe il rapporto tra il numero di feti affetti risultati positivi e
il numero totale di feti affetti) di 90 su 100, con una quota di falsi positivi (feti sani risultati positivi al test)
di 5 su 100.

La positivita al test non significa che necessariamente il feto sia affetto da malattia, ma che il rischio e
sufficientemente elevato da giustificare una diagnosi invasiva, tramite villocentesi o amniocentesi.

La negativita al test indica una ridotta probabilita di malattia, ma non la annulla.

Lo screening € privo di rischi per il feto, si effettua infatti su sangue materno, ed & eseguibile in un
periodo precoce di gravidanza.

E necessario eseguire il prelievo contemporaneamente o in prossimita di un'ecografia fetale, che va
effettuata tra I'11" e la 13~ settimana di gravidanza.

Il test correla la concentrazione di due sostanze prodotte in gravidanza, la frazione libera beta-hCG (free
beta-hCG) e la proteina A plasmatica (PAPP-A), con i dati ecografici della traslucenza nucale (NT) e
0ss0 nasale accuratamente misurati all'atto dell'ecografia.

L'elaborazione di questi parametri, correlati con: I'epoca gestazionale, l'origine etnica, I'eta e il peso
materni, un’eventuale presenza di diabete insulino-dipendente, un’eventuale gemellarita, consente di
calcolare il rischio che il feto in esame sia portatore di anomalie cromosomiche (Sindrome di Down,
Sindrome di Edwards).

e In caso autorizzo la eventuale comunicazione/trasmissione telematica dei risultati nel rispetto delle
normative vigenti al Medico/Centro inviante (Dr....... ... ):
oSl 1NO

e Informata su finalita, modalita del trattamento, tempi di conservazione e sui diritti esercitabili
allinteressato secondo quanto previsto dall’art 13 e 14 Reg. UE n. 2016/679 presto il mio consenso
al trattamento dei dati personali necessari per I'analisi presso il Laboratorio presso cui ho effettuato il
prelievo, Laboratori RDI, Laboratori del Gruppo Lifebrain e/o  eventuali altri Centri Specializzati
partecipanti all'esecuzione del test:

[ Sl [INO

[ T Y0 1 (0 1St 1] 1 - T preso atto di quanto riportato,
autorizza il laboratorio all'esecuzione del test combinato.

Cognome e nome Timbro e firma



