MedGen

ul. Orzycka 27
02-695 WARSZAWA
Tel: 515 141414, 506 069 568

MEDGEN email: diagnostyka@medgen.pl
ZAMOWIENIE WYKONANIA BADANIA GENETYCZNEGO

Z DEKLARACJA SWIADOMEJ ZGODY NA WYKONANIE BADANIA NGS
Wypetnia pacjent petnoletni lub rodzic/opiekun prawny pacjenta

Nazwisko i imie pacjenta:

PESEL pacjenta:

Telefon kontaktowy:

Adres kontaktowy:

Pobrany ode mnie lub dziecka materiat (prosze zaznaczy¢ wtasciwy kwadrat):

Okrew O tkanka O ptyn owodniowy [ trofoblast [ iNNE (cieeeiveieieiiiiiiiir s rea )
zostanie wykorzystany do diagnostyki molekularnej opartej na analizie DNA w kierunku:

Jestem Swiadomy/a, ze:

1. Pobrany materiat zostanie uzyty w celu izolacji DNA oraz wykonania diagnostyki:
O prenatalnej (przedurodzeniowa)

O postnatalnej (pourodzeniowa)
O weryfikacja rozpoznania klinicznego
O okreslenia statusu nosicielstwa
O okreslenia predyspozycji do zachorowania na w/w chorobe genetyczna.

2.  Wyizolowany DNA bedzie przechowywany w odpowiednich warunkach, istnieje jednak ryzyko degradacji DNA (proces
naturalny) dlatego moze zaj$¢ potrzeba ponownego pobrania materiatu.

3. W przypadku gdy pokrewienstwo pomiedzy czionkami badanej rodziny jest inne niz deklarowane, otrzymany wynik
molekularnego badania genetycznego moze by¢ nieprawidtowy.

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

5. Jesli w okresie 2 miesigcy przed pobraniem materialu do badan genetycznych wykonano u mnie/dziecka transfuzje,
poinformuje o tym pracownika MedGen.

Niepoinformowanie pracownika MedGen 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.

6. Preparat DNA standardowo jest przechowywany w banku DNA Laboratorium Medgen, dzieki czemu mozliwe jest wykonanie w
dowolnym czasie dodatkowych badan dla Pacjenta.

o NIE WYRAZAM ZGODY NA PRZECHOWYWANIE DNA
o WYRAZAM ZGODE NA PRZECHOWYWANIE DNA

7. Uzyskanie wyniku nieinformacyjnego (np. z powodu niskiej jakosci DNA, zbyt matej ilosci DNA, co jest mozliwe do
sprawdzenia po przeprowadzeniu reakcji amplifikacji DNA) nie jest podstawg do zwrotu kosztéw wykonania badania.
Laboratorium MedGen doktada wszelkich staran aby zminimalizowac ryzyko zaistnienia takiej sytuacji (m.in. poprzez
stosowanie odczynnikow najwyzszej jakosci), jednakze wykluczenie takie sytuacji nie jest mozliwe.

8. Analiza wykrytych wariantéw bedzie dotyczyta panelu genéw dedykowanego pacjentowi, ktory zostanie zaprojektowany
zgodnie ze wskazaniami medycznymi. Jednak podczas analizy mozliwe jest wykrycie znanych mutacji patogennych w innych
genach zawartych w zastosowanym do przygotowywania biblioteki genowej, ktére mogg mie¢ znaczenie dla zdrowia pacjenta
lub dla jego bliskich (np. nosicielstwo chorob genetycznych o recesywnym sposobie dziedziczenia). W przypadku
incydentalnego wykrycia takich zmian (ang. incidential findings) zostang one opisane na wyniku, chyba, ze Pacjent nie wyrazi
na to zgody. Prosze zaznaczy¢ jedng z ponizszych opciji:

o NIE WYRAZAM ZGODY NA ANALIZE GENOW NIEZWIAZANYCH ZE WSKAZANIEM MEDYCZNYM
o  WYRAZAM ZGODE NA ANALIZE GENOW NIEZWIAZANYCH ZE WSKAZANIEM MEDYCZNYM

9. Uzyskatem od lekarza zlecajacego 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 pdzn. zm.), w szczegdlnosci o istocie podejrzewane;j
choroby i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego.

Wskazania do wykonania badania (np. objawy kliniczne):
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PESEL Pacjenta: ...,

Ja nizej podpisany/a, niniejszym wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych/ danych osobowych mojego Dziecka
przez CM MedGen z siedzibg w Warszawie, (dalej zwanym: ,Administratorem”), w celu wykonania badan genetycznych. Podanie
danych jest dobrowolne, ale konieczne do wykonania badan genetycznych. Podstawg przetwarzania danych jest moja zgoda.
Odbiorcami danych sg Administrator oraz CeGaT GmbH, Paul-Ehrlich-Str. 23, 72076 Tubingen, Germany. Mam prawo wycofania
zgody w dowolnym momencie. Dane osobowe bedg przetwarzane do odwotania zgody, a po takim odwotaniu, przez okres
przedawnienia roszczen przystugujgcych administratorowi danych i w stosunku do niego. Mam prawo zgdania od administratora
dostepu do moich danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania, a takze prawo wniesienia
skargi do organu nadzorczego.

Podpis pacjenta niepetnoletniego >16 r. z.

UPOWAZNIENIE

imie i nazwisko Pacjentalopiekuna prawnego
Upowazniam do dostepu do informacji o moim stanie zdrowial/o stanie zdrowia mojego Podopiecznego:
e T TE= T = T TR PPRT
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imie i nazwisko Pacjenta, data

Upowazniam do dostepu do dokumentacji medycznej, dotyczacej mojego stanu zdrowia oraz udzielonych mi
swiadczen zdrowotnych/:
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imig i nazwisko Pacjenta, data

Nie upowazniam zadnej osoby do dostepu do informacji o moim stanie zdrowia oraz do dostepu do
dokumentacji medycznej, dotyczgcej mojego stanu zdrowia oraz udzielonych mi $wiadczen zdrowotnych.

imie i nazwisko Pacjenta, data

Na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 09/11/2015 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. 2015 nr 2069).
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