Zalgcznik nr 3 do Procedury 269/MZLM/PZ/26/VI1

PRACOWNIA MOLEKULARNA
Dziat Diagnostyki Laboratoryjnej

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
w Bialej Podlaskiej
Szpital Specjalistyczny ul. Terebelska 57-65, 21-500 Biata Podlaska
w Bialej Podlaskiej tel. 83 41 47 665
genetyka@szpitalbp.pl
nr wpisu KIDL 121

ZLECENIE BADANIA MOLEKULARNEGO

Deklaracja $wiadomej zgody na wykonanie

molekularnych badan genetycznych / cytogenetycznych
Dane pacjenta:

PESEL/

Nazwa i numer
dokumentu

Imie i Nazwisko tozsamosci

(w przypadku osob
nieposiadajgcych
PESEL)

Adres/e-mail

Telefon kontaktowy
Dane przedstawiciela ustawowego:

Data urodzenia

Imie i Nazwisko PESEL

Adres zamieszkania /

telefon kontaktowy/ Data urodzenia
adres e-mail

Materiat do badania:

Rodzaj materiatu: L krew L szpik LI bloczek parafinowy Oinny:

Cel badania / wskazania do
badania:

Oswiadczam, ze zostatfem/-am poinformowany/-a o znaczeniu zleconych w skierowaniu badan istotnych dla rozpoznania /
leczenia /monitorowania choroby.

Zgadzam sie LOTAK, LNIE (brak zgody uniemozliwia wykonanie badania genetycznego):

e na pobranie materiatu biologicznego do badan genetycznych,

e na izolacje DNA / RNA / osadu chromosomowego z pobranego materiatu celem wykonania zleconego badania,

e na przeprowadzenie hodowli komérkowej, jesli zlecane badanie tego wymaga,

e na podanie i przetwarzanie moich danych osobowych, klinicznych i genetycznych do celéw zwigzanych z diagnostyka, leczeniem

oraz konieczno$cig rozliczenia udzielonych $wiadczen przez WSzS.

Ponadto zostatem /-am poinformowany/-a, ze:

1) pobrany materiat i wyizolowany DNA/RNA/osad chromosomowy bedzie przechowywany w laboratorium w odpowiednich
warunkach do czasu wydania informatywnego wyniku i zostanie zniszczony, je$li nie wyraze zgody na jego przechowywanie i
wykorzystywanie do celéw naukowych,

2) w niektorych przypadkach uzyskany wynik moze by¢ nieinformatywny z przyczyn technicznych (np. ztej jakosci materiatu
wejsciowego/DNA/RNA, awarii aparatury badawczej, naturalnej degradacji materiatu) co bedzie wigzato sie z potrzebg
powtbérnego pobrania materiatu do badan i ich ponownego przeprowadzenia,

3) uzyskany wynik badania moze wskazywac na konieczno$¢ pobrania materiatu biologicznego od innych cztonkéw rodziny (jedynie
za ich zgodg) celem ustalenia nosicielstwa defektu genetycznego w rodzinie pacjenta oraz wérdd jego dalszych krewnych,

4) wynik badania moze sta¢ sie podstawg do okreSlenia ryzyka genetycznego dotyczgcego okres$lonej jednostki chorobowej
w rodzinie pacjenta i wsrdd jego dalszych krewnych (jesli bedzie to mozliwe),

5) wynik badania moze wykazac¢ obecno$¢ zmian tzw. nieoczekiwanych (nie zwigzanych ze wskazaniem do badania), majgcych
wartoSc diagnostyczng, a takze zmian o nieznanej wartosci diagnostycznej,

6) jezeli w okresie miedzy pobraniem materiatu do diagnostyki molekularnej, a datg wydania wyniku matoletni badany* osiggnie
petnoletnosé, przed wydaniem wyniku konieczne bedzie podpisanie przez niego nowego formularza Deklaracji Swiadomej Zgody,

7) formularze skierowan i wynikbw badan diagnostycznych bedg przechowywane w laboratorium z zachowaniem tajemnicy danych
osobowych, genetycznych i klinicznych,

8) nad bezpieczenstwem ww. danych umieszczonych w szpitalnym systemie informatycznym czuwa Administrator Bezpieczenstwa
Informacji WSzS, a pacjent ma prawo do kontroli swoich danych osobowych i ich poprawienia.

Nadto lekarz zlecajgcy badanie udzielit mi dokfadnych informacji, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186, z p6zn. zm.), w szczegélnosci o istocie podejrzewanej choroby

i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego. W trakcie rozmowy z lekarzem miatam/miatemn mozliwo$¢ zadawania pytan i

otrzymatam/otrzymatem wyczerpujgce odpowiedzi. Lekarz przekazat mi informacje o wszelkich ryzykach, w tym o powikfaniach, zwigzanych z

okre$lonym sposobem pobrania materiatu genetycznego
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ZLECENIE BADANIA MOLEKULARNEGO

Deklaracja $wiadomej zgody na wykonanie
molekularnych badan genetycznych / cytogenetycznych c.d

Oswiadczam, ze zostatem/-am poinformowany/-a o mozliwosciach wykorzystania wynikébw moich badan

genetycznych i pobranego materiatu do badan naukowych:

1. Zgadzam sie OO TAK LI NIE (pozostawienie bez zaznaczenia domysinie oznacza brak zgody) na wykorzystanie wynikow
moich badan i danych klinicznych do celow kontroli jakosci badan i analiz wynikéw, z zachowaniem anonimowoS$ci przy
sporzgdzaniu raportéw i publikacji.

2. Zgadzam sie O TAK L NIE (pozostawienie bez zaznaczenia domyslnie oznacza brak zgody) na anonimowe
przechowywanie mojego materiafu biologicznego pozostatego po zleconym badaniu (materiat wejsciowy, DNA/RNA/osad
chromosomowy, odseparowane frakcje komorek, osocze z krwi, materiat po hodowli komérkowej) w biobanku w celu
kontroli jako$ci badan oraz wsparcia badan naukowych i jego wykorzystywanie, do badan naukowych prowadzonych w
krajowych i/lub zagranicznych osrodkach wspotpracujgcych, majgcych na celu rozszerzenie wiedzy na temat podifoza
molekularnego lub leczenia choréb genetycznych, zwigzanych z biezgcym rozpoznaniem klinicznym (tj. chorob uktadu
krwiotworeczego, choréb uktadu krzepniecia krwi, choréb wynikajgcych z alloimmunizacji antygenami komorek krwi, choréb
zwigzanych z zakazeniami) oraz wiedzy na temat zmienno$ci osobniczej w zakresie antygendéw komorek krwi. Badania te
mogg obgjmowac wykorzystanie modeli zwierzecych.

3. Zgadzam sie O TAK L NIE (pozostawienie bez zaznaczenia domysinie oznacza brak zgody) na informowanie mnie
w przysztosci o wynikach badan naukowych wtedy, jesli stanowi¢ bedg one podstawe do rozpoznania, leczenia lub
podejrzewania zwiekszonego ryzyka rozwoju choroby genetycznej, nowotworowej, uktadu krwiotworczego, choroby
wynikajgcej z alloimmunizacii antygenami komérek krwi, choroby zwigzanej z zakazeniami lub nietypowego genotypu w
zakresie antygenéw komaérek krwi.

Ponadto zostatem /-am poinformowany/-a, ze:

1) przy wyrazeniu zgody na przechowanie materiatu genetycznego i jego anonimowe uzycie do badan naukowych, materiat
wejsciowy, wyizolowany DNA/RNA/osad chromosomowy/ frakcje komoérek/ materiat po hodowli komoérkowej bedzie
zanonimizowany i przechowywany w kontrolowanych warunkach w biobanku oraz przesytany zgodnie z migedzynarodowymi
wymogami transportu materiatu biologicznego,

2) jezeli wyniki badan naukowych prowadzonych w przysztosci stanowityby podstawe do rozpoznania choroby genetycznej lub
zwiekszonego ryzyka jej rozwoju, zostane poproszony o weryfikacje danych adresowych, celem wystania uzupetniajgcych
wynikéw - wtedy moze zaj$¢ tez potrzeba powtérnego pobrania materiatu do badan lub do biobanku, o czym zostane
poinformowany/-a,

3) istnieje mozliwo$¢ wycofania zgody na przechowywanie i wykorzystywanie materiatu biologicznego do badan naukowych
w dowolnym momencie, co spowoduje zniszczenie takiego materiatu.

Imie i nazwisko pacjenta / prawnego opiekuna* Podpis pacjenta / opiekuna* Data
wyrazajgcego zgode na pobranie materiatu

PESEL prawnego opiekuna* Podpis lekarza zlecajgcego badanie Data

W przypadku niemozno$ci ztozenia podpisu przez pacjenta/ osobe upowazniong

data i podpis lekarza zlecajgcego badania data i podpis innej osoby obecnej przy wyrazaniu zgody

*Pacjent, w tym matoletni, ktory ukoriczyl 16 lat, ma prawo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania lub udzielenie innych swiadczen zdrowotnych. Pacjent matoletni, ktory
ukoriczyl 16 lat, osoba ubezwlasnowolniona albo pacjent chory psychicznie lub uposledzony umystowo, lecz dysponujgcy dostatecznym rozeznaniem, ma prawo do wyrazenia
sprzeciwu co do udzielenia Swiadczenia zdrowotnego, pomimo zgody przedstawiciela ustawowego
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