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DEKLARACJA SWIADOMEJ ZGODY
na badanie genetyczne

Imie: Nazwisko: PESEL*:

*w przypadku noworodka — numer PESEL matki, a w przypadku osoéb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢
Numer kartoteki: Data urodzenia:

Plteé: Adres, telefon kontaktowy:
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Informacja o badaniu genetycznym i materiale biologicznym / genetycznym

Rodzaj materiatu: O krew O guz [0 DNA/RNA O PMR Oinny: oo

Zlecane badanie genetyczne moze poméc w zweryfikowaniu postawionego przez lekarza rozpoznania choroby lub jej podejrzenia i/lub ustali¢
nosicielstwo zmiany genetycznej. Wynik badania moze pozwoli¢ na okreslenie ryzyka genetycznego, jak réwniez na dostarczenie informacji

o0 mozliwosci wdrozenia postepowania profilaktycznego i/lub terapeutycznego.

Wszelkie dane dotyczgce pacjenta i jego rodziny, w tym dane osobowe, medyczne oraz wyniki badania genetycznego, nalezg do danych poufnych.

Beda one przechowywane z zachowaniem wszelkich standardéw bezpieczenstwa majgcych na celu zabezpieczenie ich przed ujawnieniem osobom

do tego nieupowaznionym.

Wyrazam zgode, aby pobrany ode mnie lub mojego dziecka materiat biologiczny zostal wykorzystany do diagnostyki genetycznej

i oSwiadczam, ze otrzymalem/am wyczerpujace wyjasnienia dotyczace proponowanego badania i jego celu oraz zachowania w tajemnicy

wynikow tego badania.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych w zakresie niezbednym do zrealizowania ustawowych zadan i uprawnien.

Ponadto zostatem/am poinformowany/a, ze:

1. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ powtdrnego pobrania materiatu oraz istnieje mozliwos$¢ nieuzyskania wynikéw badan z przyczyn technicznych.

2. Badanie moze poméc w weryfikacji rozpoznania choroby i/lub ustalenia nosicielstwa defektu genetycznego i umozliwi poinformowanie mnie
o ryzyku genetycznym i mozliwosci wdrozenia postepowania terapeutycznego badz profilaktycznego.
Pobrany materiat biologiczny zostanie uzyty w celu izolacji kwaséw nukleinowych i wykonania diagnostyki genetyczne;.
Niewykrycie zmiany genetycznej nie wyklucza genetycznego podioza choroby. Mozliwe jest, ze zmiana genetyczna odpowiedzialna za dana
chorobe znajduje sie w innym genie/regionie niz przebadane. Brak identyfikacji zmiany moze réwniez wynika¢ z ograniczen metodycznych.
W niektérych sytuacjach wynik badania molekularnego moze by¢ nieinformacyjny/niejednoznaczny. W takim przypadku informacja ta zostanie
zamieszczona na wydanym wyniku. Prébka DNA/RNA bedzie poddana ponownemu badaniu po wdrozeniu nowych metod diagnostycznych.

5. W przypadku, gdy pokrewienstwo pomiedzy czlonkami badanej rodziny jest inne niz deklarowane, otrzymany wynik badania moze byc¢
niewtasciwie zinterpretowany.

6. W celu wykonania kompleksowej diagnostyki moze zaistnie¢ koniecznos¢ pobrania prébki krwi od obcigzonych choroba czionkéw rodziny,
rodzicéw, rodzenstwa i ewentualnie od dalszych cztonkéw rodziny pacjenta.

7. Uzyskany materiat genetyczny bedzie przechowywany po zakonczeniu diagnostyki w repozytorium Pracowni Onkogenetyki Dziecigcej Zaktadu
Patomorfologii. Mimo zapewnienia odpowiednich warunkéw przechowywania materiat genetyczny (DNA, RNA) moze ulec degradacji (proces

naturalny) i dlatego w przysztosci moze by¢ potrzeba ponownego pobrania materiatu.

Wyrazam zgode na przechowywanie materiatu biologicznego/genetycznego mojego lub mojego dziecka po zakonczeniu diagnostyki:
TakO NieO

UWAGA - W przypadku braku zgody na przechowywanie materiatu genetycznego po zakonczeniu procedury badawczej zostanie on zniszczony

zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w Pracowni.

8. Zabezpieczony materiat biologiczny/genetyczny moze by¢é anonimowo wykorzystany do badan naukowych, majacych na celu rozszerzenie
wiedzy na temat podtoza choréb genetycznych.

Wyrazam zgode na anonimowe uzycie probki materiatu biologicznego/genetycznego mojego lub mojego dziecka oraz danych klinicznych

do celéw edukacyjnych i/lub badan naukowych: Tak O NieO

Wyrazam zgode na przekazanie mi dodatkowych informaciji, jesli wyniki badan naukowych prowadzonych w przysztosci mogtyby stanowié¢

podstawe rozpoznania choroby genetycznej lub zwiekszonego ryzyka jej rozwoju: Tak O NieO
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9. Jesli w okresie miedzy pobraniem materiatu do diagnostyki molekularnej a datg wydania wyniku niepetnoletni badany ukonczy 18-ty rok zycia,

przed wydaniem wyniku konieczne bedzie podpisanie przez niego dodatkowego formularza Deklaracji Swiadomej Zgody.

Informacja o badaniu genetycznym metoda sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS)

Badanie przeprowadzone przy pomocy metody sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS) umozliwia jednoczesny odczyt sekwencji nukleotydowej
wielu gendw. Zakres analizy moze objg¢ wybrany panel genéw (od pojedynczych genéw do kilku tysiecy), odczyt catej sekwencji kodujgcej wszystkich
genow (analiza WES; ang. Whole Exome Sequencing) lub catej informacji genomowej, to jest sekwencji kodujgcej i niekodujacej (analiza WGS; ang.
Whole Genome Sequencing).

Zostatem/am poinformowany/a, ze:

1. Badanie ma na celu analize genéw zwigzanych z diagnozowang chorobg genetyczng lub jej nosicielstwem. Analiza danych jest ograniczona do
zakresu genow/markeréw/locus wskazanych na skierowaniu na badanie genetyczne. Wyniki zostang omoéwione przez lekarza kierujgcego w
odniesieniu do aktualnych baz danych genetycznych i publikacji medycznych.

2. Badanie za pomocg metody NGS dostarcza bardzo duzej liczby danych, ktére wymagajg wysokospecjalistycznej i czasochtonnej analizy
bioinformatycznej. Dlatego dokiadne okreslenie czasu oczekiwania na wynik jest trudne. Dane genetyczne otrzymane z analizy bedg
przechowywane w bazie danych Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii.

3. Wyniki przeprowadzonej analizy moga nie pozwoli¢ na weryfikacje rozpoznania choroby (lub jej nosicielstwa). W przypadku wskazan klinicznych
mozliwe jest poszerzenie analizy bioinformatycznej o kolejne wytypowane geny.

4. W trakcie badania przy pomocy metody NGS rutynowo odczytywana jest sekwencja nukleotydowa wielu gendéw, takze niezwigzanych z
rozpoznaniem/podejrzeniem diagnozowanej choroby czy nosicielstwem. Identyfikowane sg réwniez warianty patogenne oraz potencjalnie
patogenne, ktére moga mie¢ istotne znaczenie dla zdrowia pacjenta oraz jego rodziny wystepujgce w genach ujetych w rekomendacjach

Amerykanskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka (ACMG).

Wyrazam zgode na poinformowanie mnie o obecnosci patogennych i prawdopodobnie patogennych wariantéw w genach z listy ACMG oraz

o potencjalnym nosicielstwie germinalnych wariantéw patogennych i prawdopodobnie patogennych (warianty, ktére sg dziedziczone):

TakO NieO

OSWIADCZENIE PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH PACJENTA / PACJENTA

Po zapoznaniu sie z powyzszymi informacjami wyrazam zgode na przeprowadzenie badania genetycznego z wykorzystaniem pobranego
materiatu biologicznego/genetycznego, wedfug wskazan klinicznych wymienionych powyzej. O$wiadczam, ze uzyskatem/am informacje na
temat przetwarzania moich danych osobowych i danych osobowych osoby, ktora reprezentuje.

Ja, nizej podpisany/a potwierdzam, ze po uzyskaniu wyczerpujgcych informacji oraz podczas rozmowy z lekarzem zostaty mi wyjasnione cele, istota
i szczegoly badania genetycznego oraz mozliwe wyniki, ktére bedg wymagaty wtasciwej interpretaciji.

Potwierdzam, ze w petni zrozumiatem/am informacje zawarte w tym formularzu oraz informacje przekazane mi podczas rozmowy z lekarzem.

Zapewniono mi nieograniczony czas oraz mozliwo$¢ zadawania pytan; na wszystkie udzielono mi odpowiedzi i wyjasnien w sposéb zrozumiaty.

W CELU ROZPOCZECIA BADAN PACJENT | RODZIC /| PRZEDSTAWICIEL USTAWOWY ORAZ LEKARZ UDZIELAJACY INFORMACJI O
BADANIU SA ZOBOWIAZANI DO PODPISANIA ZGODY

EWENTUALNE UWAGI PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH PACJENTA / PACJENTA

Imie i nazwisko przedstawiciela ustawowego (np. matki, ojca,

spietvma e d. ata b.(;(.j.p.i; ....................................

Imie i nazwisko drugiego przedstawiciela ustawowego, jesti

wystepuje data, podpis

Zgoda pacjenta (jesli ukonczyl 16 1at)
data, podpis

Oswiadczam, iz poinformowatem/am pacjenta/ jego przedstawicieli ustawowych o celu, istocie i szczegétach badania genetycznego oraz
mozliwych wynikach, ktére beda wymagaty wiasciwej interpretacji.

Imie i nazwisko lekarza pobierajacego zgode

data, podpis, pieczatka imienna

*UWAGA - w przypadku, gdy tylko jeden z uprawnionych przedstawicieli ustawowych podpisuje zgode, podpisujacy zgode o$wiadcza, ze nieobecny przedstawiciel
ustawowy nie wyraza sprzeciwu na przeprowadzenie procedury.




