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DANE PACJENTA Rodzic / Opiekun / Przedstawiciel ustawowy pacjenta
(Prosze wypetni¢ drukowanymi literami) (w przypadku osoby matoletniej/ ubezwtasnowolnionej)
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INFORMACJE O MATERIALE BIOLOGICZNYM

Rodzaj S I;Z\:Vk O trofoblast (kosmoéwka)
. ) O krew pepowinowa
materiatu O fibroblasty O bloczek parafinowy
O izolat DNA Oinne
Oamniocyty [ BIMe

Wyrazam zgode, aby pobrany ode mnie/mojego dziecka/podopiecznego materiat biologiczny zostat wykorzystany do
diagnostyki genetycznej molekularnej i (lub) cytogenetycznej

00 Oswiadczam, ze $wiadomie zrezygnowatam(em) z zasiegniecia od lekarza informacji dotyczacej istoty podejrzewanej
choroby, wykonywanego badania i jego celu (zgodnie z art. 9 ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta).

0 Oswiadczam, ze otrzymatam(em) wyczerpujgce wyjasnienia od lekarza kierujgcego dotyczgce istoty podejrzewanej choroby,
proponowanego badania i jego celu. Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych w zakresie niezbednym dla
zrealizowania ustawowych zadan i uprawnien.

Ponadto zostatam(em) poinformowana(y), ze:

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

e Badanie moze pomdéc w weryfikacji rozpoznania choroby i/lub ustalenia nosicielstwa defektu genetycznego
i umozliwi poinformowanie mnie o mozliwym ryzyku genetycznym oraz o mozliwosciach wdrozenia postepowania
terapeutycznego badz profilaktycznego.

e W sytuacji badan o charakterze rodzinnym, mozliwe jest ujawnienie informacji o wykrytych u Pacjenta wariantach
drugiemu biologicznemu rodzicowi/partnerce/partnerowi w celu analizy segregacji wykrytych wariantow oraz
okreslenia ryzyka posiadania dziecka z okre$long chorobg genetycznie uwarunkowang.

e Jestem Swiadoma(y), ze aktualnie wykonywane badanie genetyczne nie pozwala na wykluczenie obecnosci
zmian genetycznych, ktérych wykrycie nie jest mozliwe ze wzgledu na ograniczenia zastosowanej metody. W
niektérych sytuacjach wydany wynik badania molekularnego moze by¢ nieinformacyjny/niejednoznaczny ze
wzgledu na ograniczenia stosowanych metod.

e Jestem sSwiadoma(y), ze moze istnie¢ potrzeba wykonania etapu procedury diagnostycznej w placéwce
podwykonawcy, jak rowniez koniecznos¢ przestania zanonimizowanych danych informatycznych (pochodzacych
z badan wielogenowych) na serwery umozliwiajgce ich analize i znajdujgce sie poza terytorium Polski
(zlokalizowane w krajach zrzeszonych w Organizacji Wspédtpracy Gospodarczej i Rozwoju OECD).

o Jestem swiadoma(y), ze klasyfikacja wariantéow wykonana w dniu badania moze ulec zmianie w zaleznosci od
postepu wiedzy naukowej, wynikow dodatkowych badan oraz w kontekscie pojawienia sie nowych objawéw
klinicznych u pacjenta.

e  Zostatam(tem) poinformowana(y), ze wyniki analizy bioinformatycznej oraz inna dokumentacja powstajgca w toku
badania genetycznego nie stanowig zatgcznika do wyniku badania genetycznego i nie sg udostepniane
pacjentowi.

e Uzyskany materiat genetyczny bedzie przechowywany po zakonczeniu diagnostyki w odpowiednich warunkach
przez okres 24 miesiecy (od daty pobrania materiatu biologicznego), niemniej istnieje ryzyko jego degradacii
(proces naturalny), dlatego moze zaj$¢ potrzeba ponownego pobrania materiatu w przysztosci.

UNie wyrazam zgody na przechowywanie materiatu.
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DOTYCZY WYSOKOPRZEPUSTOWYCH BADAN GENETYCZNYCH (badania technika NGS oraz mikromacierzy
cytogenetycznych)

Jestem $Swiadoma(y), iz ze wzgledu na zastosowang technike wykonywania analizy DNA, mozliwe jest wykrycie podczas
badania wariantéw patogennych/prawdopodobnie patogennych opublikowanych przez ACMG (ang. American College of
Medical Genetics) w genach innych niz zwigzane ze wskazaniem do badania, ktére moga mie¢ znaczenie dla zdrowia badanego
Pacjenta lub oséb z nim spokrewnionych (np. ujawnienie nosicielstwa wariantéw predysponujgcych do rozwoju choroby
nowotworowej). W przypadku wykrycia takich wariantéw (ang. secondary findings) zostang one uwzglednione w wyniku
badania jedynie po wyrazeniu przez Pacjenta/Przedstawiciela ustawowego pacjenta swiadomej i dobrowolnej zgody. Brak
deklaraciji ze strony Pacjenta traktowany jest domysinie jako brak wyrazenia zgody.

0 Wyrazam zgode /O Nie wyrazam zgody na ujawnienie wariantéw niezwigzanych ze wskazaniem do badania
opublikowanych przez ACMG.

Jestem Swiadoma(y), iz ze wzgledu na zastosowang technike wykonywania analizy DNA mozliwe jest wykrycie podczas
badania wariantow patogennych/prawdopodobnie patogennych, w genach innych niz zwigzane ze wskazaniem do badania, ktére
moga mie¢ znaczenie dla zdrowia osoby badanej nie wymienionych w ramach rekomendacji ACMG (ang. incidental
findings). W takim przypadku:

e warianty zostang uwzglednione w wyniku badania jedynie po wyrazeniu przez Pacjenta/Przedstawiciela
ustawowego pacjenta swiadomej i dobrowolnej zgody. Brak deklaracji ze strony Pacjenta traktowany jest
domys$inie jako brak wyrazenia zgody.

e warianty zostang uwzglednione w wyniku badania jesli mozliwe jest podjecie interwencji medycznej
(leczenie/zapobieganie) w chorobie bezposrednio zwigzanej ze zidentyfikowanym wariantem,

e warianty korelowane z chorobami bez mozliwosci interwencji medycznej (choroby o p6znym poczatku, choroby
bez mozliwosci leczenia/zapobiegania) nie zostang uwzglednione w wyniku badania.

e w przypadku pacjentéw nieletnich, zostang uwzglednione w wyniku badania jedynie warianty powigzane
z chorobami o wczesnym poczatku.

o zostatam(tem) poinformowana(y), iz w wyniku badania nie uwzglednia sie nosicielstwa choréb recesywnych
(wyjatek stanowig sytuacje obcigzonego wywiadu rodzinnego, badania rodzinne gdzie ryzyko choroby
o dziedziczeniu autosomalnie recesywnym jest 225%).

0 Wyrazam zgode /[ Nie wyrazam zgody na ujawnienie wariantéw niezwigzanych ze wskazaniem do badania, ktére
moga mie¢ znaczenie dla zdrowia osoby badanej (ang. incidental findings).

Dotyczy jedynie badan wykonywanych u pacjentéw petnoletnich:

0 Wyrazam dodatkowg zgode /0 Nie wyrazam dodatkowej zgody na ujawnienie wariantdw niezwigzanych ze wskazaniem do
badania (ang. incidental findings), ktére korelowane sg z chorobami bez mozliwosci interwencji medycznej (choroby o p6znym
poczatku, choroby bez mozliwosci leczenia/zapobiegania).

Wyrazam zgode na wykorzystanie, z zachowaniem anonimowosci, materiatu genetycznego do badan naukowych, majgcych na
celu rozszerzenie wiedzy na temat podioza molekularnego chordb genetycznych, po uzyskaniu pozytywnej opinii wkasciwej
komisji bioetycznej.
00 Wyrazam zgode /0 Nie wyrazam zgody na wykorzystanie, z zachowaniem anonimowosci, materiatu genetycznego do
badan naukowych.

Data i podpis osoby badanej (petnoletniej lub niepetnoletniej, jezeli ukoriczyta 16 r.z.)

Data i podpis Rodzica/ Przedstawiciela Ustawowego (dotyczy pacjenta matoletniego do 18 r.z.,
catkowicie ubezwtasnowolnionego lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody)

Pacjent zostat poinformowany o celu, istocie i szczegétach badania genetycznego oraz
mozliwych wynikach, ktére bedg wymagaty wiasciwej interpretacii.
Pieczatka imienna i podpis lekarza kierujgcego

Niniejszy dokument zostat sporzqdzony w dwdch jednakowo brzmigcych egzemplarzach.
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