-

®

P
e—-—.
—
—D
—»

[ ]

BORLAMED

TWOIJE LABORATORIUM

DEKLARACJA SWIADOMEJ ZGODY NA WYKONANIE MOLEKULARNYCH BADAN GENETYCZNYCH
(wymagane do wykonania badan genetycznych zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21.01.2009
(Dz.U.09.22.128 z dnia 11 lutego 2009 r.)

Probant — osoba badana

Imie i nazwisko

Data urodzenia:
Dzieri | Miesigc

PESEL:

Rodzic / Opiekun prawny *

Imie i nazwisko

Data urodzenia:
Dzieni | Miesigc

PESEL

W przypadku braku numeru PESEL: seria i numer paszportu
lub innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢

W przypadku braku numeru PESEL: seria i numer paszportu
lub innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢

telefon KONEAKEOWY ..........c.oveeeeneenceinenineice st e
* wypetni¢ w przypadku gdy osoba badana jest niepetnoletnia
lub catkowicie ubezwtasnowolniona

1. Zostatem poinformowana/-y o istocie choroby, o celu i znaczeniu wykonywanych badari molekularnych oraz mozliwosci zrezygnowania
z prowadzonych badan w dowolnym momencie bez jakichkolwiek konsekwenciji.

2. Zostatem poinformowana/-y o tym, ze wynik badania genetycznego wraz z poradg genetyczna jest wtasnoscig pacjenta.

3. Jestem S$wiadomy, Zze dane osobowe oraz materiat biologiczny moga by¢ udostepnione podwykonawcom BORLAMED MLD
w przypadku koniecznosci wykonania badania u podwykonawcy lub koniecznosci weryfikacji wyniku. Zgadzam sie
na archiwizowanie, przetwarzanie i powierzenie moich danych osobowych i wrazliwych w bazach danych placéwek diagnostycznych
wykonujgcych zlecone przez BORLAMED MLD badania.

4. Uzyskatem od lekarza zlecajgcego badanie informacje, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 23 marca 2017 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 836, z pdin. zm.), w szczegdlnosci o istocie podejrzewanej choroby i znaczeniu
diagnostycznym planowanego badania genetycznego.

5. Wyrazam zgode na pobranie: ode mnie Cod mojego dziecka (podopiecznego) []
materiatu biologicznego w postaci: krwi [_] wymazu O iNNEGO MALEIAtU [ crovvveee e
w celu izolacji DNA i wykonania molekularnych badan diagnostycznych.

Cel badania:

Diagnostyka prenatalna O

Diagnostyka postnatalna [_]

- okreslenie predyspozycji genetycznych

- potwierdzenie/ wykluczenie rozpoznania klinicznego choroby
- okreslenie statusu nosicielstwa

- diagnostyka przedobjawowa

- zabezpieczenie materiatu genetycznego

Woyrazenie zgody jest niezbedne do przeprowadzenia badan diagnostycznych

Ooood

Dodatkowe informacje dla Pacjenta:

1. Materiat dostarczony do badan nie podlega zwrotowi.

2. Niezaleznie od przestrzegania standarddw laboratoryjnych, wyizolowany materiat genetyczny moze ulec degradacji (zniszczeniu),
co uniemozliwi przeprowadzenie zleconej analizy genetycznej. W takim przypadku moze zajs¢ potrzeba ponownego pobrania materiatu
biologicznego (krwi, wymazu itp.)

3. Kazde badanie genetyczne ma swoje ograniczenia, z tego tez powodu moze sie zdarzy¢, ze pomimo prawidtowo przeprowadzonej analizy
genetycznej, nie wszystkie zmiany genetyczne zostang wykryte. Mozliwe jest rowniez, ze zmiana genetyczna odpowiedzialna za dang
chorobe znajduje sie w innym, niz przebadane, genie.

4. Zastosowany algorytm diagnostyczny moze nie przynies¢ wynikdéw informacyjnych. W takich sytuacjach wynik analizy DNA nie zostanie
wydany. Po wdrozeniu nowych metod analizy DNA diagnostyka pod katem okreslonego wskazania klinicznego zostanie wznowiona
na zlecenie lekarza kierujgcego.

5. Interpretacja wyniku badania genetycznego zalezy od aktualnej wiedzy medycznej, jak rowniez od szeregu uwarunkowan srodowiskowych
i rodzinnych. Niepetna informacja medyczna dotyczaca pacjenta lub jego rodziny, w tym inne niz deklarowane pokrewienstwo pomiedzy
cztonkami badanej rodziny, moze spowodowag, ze otrzymane wyniki badan beda niewtfasciwie zinterpretowane.

6. Jesli w okresie 2 miesiecy przed pobraniem materiatu do badan genetycznych wykonano u osoby badanej transfuzje krwi, badanie
genetyczne nie moze by¢ wykonane. Niepoinformowanie BORLAMED MLD o wykonanej transfuzji w ciggu ostatnich 2 miesiecy przed




wykonywaniem badan genetycznych moze skutkowac uzyskaniem nieprawidtowego wyniku badania i moze mie¢ wptyw na interpretacje
uzyskanego wyniku badania genetycznego.

7. Jesli w okresie miedzy pobraniem materiatu do diagnostyki genetycznej a datg wydania wyniku pacjent niepetnoletni ukonczy 18 rok zycia,
przed wydaniem wyniku konieczne bedzie podpisanie przez niego formularza Deklaracja Swiadomej Zgody.

8. Wszelkie dane dotyczace pacjenta i jego rodziny, w tym dane osobowe, medyczne oraz wyniki badania genetycznego, nalezg do danych
wrazliwych i poufnych i bedg przechowywane z zachowaniem wszelkich standardéw bezpieczernstwa majacych na celu zabezpieczenie ich
przed nieprawomocnym ujawnieniem osobom do tego nieupowaznionym.

9. Po zakonczeniu zleconego badania genetycznego, wyizolowany materiat genetyczny (DNA/RNA) moze byé przechowywany
i anonimowo wykorzystany przez BORLAMED MLD w celach edukacyjnych i do badan naukowych, dotyczacych rozszerzenia wiedzy na temat
podtoza molekularnego choréb genetycznych, z zachowaniem warunkdw anonimowosci. W przypadku niewyrazenia zgody
na takowe wykorzystanie, materiat genetyczny zostanie zniszczony.

Dodatkowe oswiadczenia pacjenta:

1.  Wyrazam zgode na przechowywanie wyizolowanego preparatu DNA po zakonczeniu diagnostycznych badan molekularnych.
Tak [ Nie [

2. Wpyrazam zgode na wykorzystywanie mojego DNA do badar edukacyjnych i/lub naukowych majgcych na celu rozszerzenie wiedzy
na temat podtoza molekularnego chordb genetycznych, z zachowaniem warunkéw anonimowosci.
Tak [ Nie [

3.  Zgadzam sie na informowanie mnie w przysztosci o wynikach badan diagnostycznych i/lub naukowych wtedy, gdy mogtyby one stanowi¢
podstawe do rozpoznania choroby genetycznej, zwiekszonego ryzyka jej rozwoju lub udzielenia porady genetyczne;j.
Tak [ Nie [

4, Udzielam BORLAMED MLD zgode na kontaktowanie sie ze mng w przysztosci w sprawie dalszych badan diagnostycznych
i naukowych.
Tak [ Nie [

5. Udzielam BORLAMED MLD zgode na kontaktowanie sie ze mna w przysztosci w zwigzku z prowadzonymi dziataniami
w ramach systemu zapewnienia jakosci (wyrazenie opinii na temat wykonywanych badan/ obstugi klienta itp.)
Tak [0 Nie [

Zostatam/-tem poinformowana/-y o koniecznosci przetwarzania moich danych osobowych w zwigzku z wykonaniem diagnostyki genetyczne;.
Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych wytgcznie do wyzej wymienionych celéw przez BORLAMED MLD, zgodnie z art. 13
ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.UE.L.2016.119.1).

data podpis pacjenta lub rodzica lub opiekuna prawnego

Oswiadczam, iz poinformowatem pacjenta o szczegoétach dotyczacych rodzaju badania i mozliwych wynikach molekularnych badan
genetycznych.

data podpis i pieczgtka lekarza kierujgcego







