Instytut Gruzlicy i Chordb Ptuc Zatacznik nr 2 do zarzadzenia nr 33 / 2018 z dn. 29.08.2018 r.
ul. Ptocka 26,01-138 Warszawa

Deklaracja swiadomej zgody
na wykonanie badan genetycznych i przechowywanie pobranego materiatu
w diagnostyce wrodzonego niedoboru alfa-1 antytrypsyny (AATD)

Nazwisko i imiona Pacjenta

Data urodzenia: - - PESEL:

Dane przedstawiciela ustawowego - wypetni¢, jesli Pacjent jest matoletni albo catkowicie ubezwtasnowolniony:

Nazwisko i imie

Data urodzenia: _ _ PESEL:

Wyrazam swiadomgq zgode na pobranie krwi obwodowej w celu izolacji DNA oraz wykonanie diagnostyki molekularnej
w kierunku wrodzonego niedoboru alfa-1 antytrypsyny opartej na analizie DNA.
Poinformowano mnie, ze:
— wyizolowany DNA bedzie przechowywany w odpowiednich warunkach do czasu wykonania badan, jednakze istnieje ryzyko
degradacji materiatu (proces naturalny), co moze skutkowac potrzebg ponownego pobrania materiatu,
— w celu wykonania kompleksowej diagnostyki niedoboru alfa-1 antytrypsyny moze zaistnieé koniecznos¢ pobrania krwi
obwodowej od cztonkdéw rodziny,
— w niektérych sytuacjach wynik badania moze by¢ niejednoznaczny, gdy:
e pokrewienstwo pomiedzy cztonkami badanej rodziny jest inne niz deklarowane,
e wykonano transfuzje krwi w ciggu 3 miesiecy przed pobraniem materiatu do badan genetycznych lub byto
wykonane kiedykolwiek przeszczepienie szpiku kostnego,
— w niektérych sytuacjach wynik badan moze by¢ nieinformatywny, woéwczas po wdrozeniu nowych metod diagnostycznych
przechowywana probka DNA zostanie przeanalizowana ponownie,
— wynik badania moze wykaza¢ obecnosé zmian tzw. nieoczekiwanych (nie zwigzanych ze wskazaniem do badania), majgcych
wartos¢ diagnostyczna,
— o mozliwosci wycofania zgody na badanie w dowolnym momencie,
— o mozliwosci wycofania zgody na przechowywanie pobranego ode mnie materiatu biologicznego po wykonaniu badan,
— jezeli w okresie miedzy pobraniem materiatu a datg wydania wyniku badania matoletni badany ukonczy 18 rok zycia, przed
wydaniem wyniku konieczne bedzie podpisanie przez niego dodatkowego formularza Deklaracji swiadomej zgody.

Oswiadczam, ze wyrazam nadto zgode na:*

— zarejestrowanie oraz bezterminowe przechowywania wynikéw wykonanych badan diagnostycznych

— zarejestrowanie i przechowywanie pobranego materiatu biologicznego po zakonczeniu
postepowania diagnostycznego do celdw naukowych i prowadzenia dziatalnosci statutowej przez
Instytut Gruzlicy i Chordb Ptuc

O TAK CINIE

O TAK I NIE

— zarejestrowanie i przechowywanie prébki izolowanego DNA po zakoriczeniu postepowania
diagnostycznego do celéw naukowych i prowadzenia dziatalnosci statutowej przez Instytut Gruzlicy [ TAK I NIE
i Choréb Ptuc

— wykorzystanie pobranego materiatu biologicznego do badan naukowych, majacych na celu
rozszerzenie wiedzy na temat podfoza molekularnego choréb genetycznych, z zachowaniem [ TAK I NIE
warunkow anonimowosci

— wykorzystanie probki izolowanego DNA do badan naukowych, majgcych na celu rozszerzenie wiedzy

. . ) . ) , . COTAK  CINIE
na temat podtoza molekularnego chordb genetycznych, z zachowaniem warunkdw anonimowosci

— poinformowanie mnie dostepnymi drogami komunikacji o ryzyku ujawnienia sie okreslonej patologii
w przysztosci, w zwigzku ze stwierdzeniem w badanym materiale obecnosci tzw. zmian
nieoczekiwanych

O TAK I NIE
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— informowanie mnie w przysztosci dostepnymi drogami komunikacji o wynikach badan naukowych

i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) oraz innym przepisami powszechnie obowigzujacym,
w szczegolnosci ustawie z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych

s 2, . R . O TAK CINIE
jesli mogtyby one stanowi¢ podstawe do rozpoznania choroby genetycznej, zwiekszonego ryzyka jej
rozwoju, pojawienia sie nowych mozliwosci terapeutycznych lub udzielenia porady genetycznej
- przetwarzanie moich danych osobowych, w wyzej okreslonych celach i okresie przez Instytutu Gruzlicy
i Choréb Ptuc, zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z27.04.2016 r. w/s ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 0 TAK O] NIE

Oswiadczam, ze przekazane mi informacje sg dla mnie zrozumiate, miatem/miatam mozliwo$¢ zadawania pytan oraz
uzyskatem odpowiedni czas na zastanowienie i podjecie decyzji.

Data Czytel_ny podp_i_s pacjenta7przedstawicie|a* ustawowego pé&jenta

Oswiadczam, iz pacjent/ przedstawiciel ustawowy pacjenta zostat poinformowany o szczegétach dotyczacych rodzaju
planowanych badan genetycznych oraz mozliwych wynikach tych badan, ktére bedg wymagaty wtasciwej interpretacji.

*zaznaczy¢ odpowiednie
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