MEDGEN

centrum medyczne

Centrum Medyczne MedGen
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A, 02-954 WARSZAWA
tel: 501 377 150 e-mail: diagnostyka@medgen.pl

Data, godzina i podpis osoby przyjmujgce;j
zlecenie do CM MEDGEN:

SKIEROWANIE NA BADANIE GENETYCZNE NGS
Z ZASTOSOWANIEM SEKWENCJONOWANIA NOWEJ GENERACJI

INFORMACJE O PACJENCIE
Nazwisko i imie (drukowanymi literami):

Ple¢: zenska O meska O nieznana O

Pochodzenie etniczne: O polskie Oinne ...............

Nr karty/rodowodu pacjenta w jednostce kierujgce;j:

INFORMACJE O JEDNOSTCE KIERUJACEJ

INFORMACJE O MATERIALE BIOLOGICZNYM

Rodzaj materiatu:

O plama krwi krew obwodowa
O krew obwodowa

O ptyn owodniowy

O trofoblast

O szpik kostny

O wyizolowany DNA

Data i godzina pobrania préobki od pacjenta

(dz/imir): o [oiiiiiiiiiinnn. [oiiiiiininns, godzina:.........ccecuueen.

Dane osoby pobierajacej materiat do badan:

INFORMACJE DO FAKTURY

(jesli inne niz jednostki kierujgcej na badanie)

Czy ktos z rodziny pacjenta lub sam pacjent,
byt juz badany w CM MedGen?

Jesli TAK prosze poda¢ date badania lub nr identyfikacyjny

badania lub nr prébki (dane znajdujg sie na pierwszej stronie
Sprawozdania z badania).
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INFORMACJE OBJETE TAJEMNICA ZAWODOWA (LEKARZA | DIAGNOSTY LABORATORYJNEGO):

Cel badania:
U Diagnostyka postnatalna
O Weryfikacja rozpoznania klinicznego
1 Okreslenie statusu nosicielstwa
U Diagnostyka przed procedurg wspomaganego rozrodu

NI =S

Wskazania do wykonania badania i objawy wiodace/rozpoznanie np. kody ICD10, HPO:

Dotyczy badania WES (catoeksomowego) Prosze zaznaczy¢ rodzaj badania z ponizszego wykazu:

Badanie CNV MT-DNA ONKO
NGS-022wW [ [ m|
NGS-022W-STANDARD 0 0
NGS-022W-SMALL ™ O O
NGS-SZYBKI-WES u O [}
NGS-SZYBKI-WES-PRENAT n ™ [}
NGS-WES-PRENAT n ™ 0
Legenda:
o opcja dodatkowo ptatna (zaznacz krzyzykiem) CNV — analiza pod katem rozlegtych rearanzacji (delecji/duplikacji)
m opcja zawarta w badaniu MT-DNA — analiza DNA mitochondrialnego
* Dostepnos$¢ uzalezniona od jakosci preparatu DNA ONKO - analiza 78 gendw zwigzanych z predyspozycjami onkologicznymi

INFORMACJE: O TRANSFUZJI* PRZESZCZEPIE SZPIKU**

O nie O tak O nie O tak

Jesli TAK O Ki€dY....veiii i

* badanie genetyczne mozna wykona¢ po okresie 3 miesiecy od daty transfuzji, w przeciwnym razie istnieje ryzyko otrzymania btednego wyniku

diagnostycznego.

** jesli byt wykonany przeszczep szpiku konieczny jest kontakt lekarza prowadzacego z laboratorium CM MedGen przed zleceniem badania.
KARIOTYP:  [] prawidtowy  [] nieprawidtowy (JaKi?.............cccceevevevevereveeeeeeeceeeeieeeeesee e ) [Inie badano
Czy badanie genetyczne prowadzone jest po raz pierwszy? L] tak [] nie
Jesli NIE, to w jakim osrodku byty wykonane i w kierunku jakiej Choroby: ...
Czy w rodzinie wystepowaty choroby genetycznie uwarunkowane? [] tak L] nie

Jesli TAK, prosze wymieni¢ jednostki chorobowe oraz stopien pokrewiehstwa w stosunku do probanta/osoby chore;j

oraz imie i Nazwisko Probanta/OSobY ChOTE): ... e

PB-01_F-02 Skierowanie na badanie genetyczne NGS, wydanie z dnia 29.04.2025 Strona2z5




MedGen

ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A
MEDGEN %5
Tel: 501 377 150

centrum medyczne email: diagnostyka@medgen.pl

DEKLARACJA SWIADOMEJ ZGODY NA WYKONANIE BADANIA GENETYCZNEGO
Z ZASTOSOWANIEM SEKWENCJONOWANIA NOWEJ GENERACJI- NGS

WYPELNIA PACJENT PELNOLETNI LUB RODZIC/OPIEKUN PRAWNY PACJENTA

NAZWISKO PACJENTA!

IMIE PACJENTA!

PESEL PACJENTA:

TELEFON KONTAKTOWY: E-MAIL:

ADRES KONTAKTOWY:

NAZWISKO I IMIE RODZICA/OPIEKUNA PRAWNEGO (W PRZYPADKU PACJENTOW MALOLETNICH ALBO CALKOWICIE UBEZWLASNOWOLNIONYCH):

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

Okrew 0Otkanka 0O plynowodniowy Otrofoblast D iNNe ...

zostanie wykorzystany do diagnostyki molekularnej opartej na analizie DNA w kierunku:

NAZWA CHOROBY KOD BADANIA

Jestem swiadomy/a, ze:

1. Pobrany materiat zostanie uzyty w celu izolacji DNA oraz wykonania diagnostyki:
O prenatalnej (przedurodzeniowa)
U postnatalnej (pourodzeniowa)
O weryfikacja rozpoznania klinicznego
[ okreslenia statusu nosicielstwa
[ okreslenia predyspozyciji do zachorowania na w/w chorobe genetyczng.

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 cztonkami badanej rodziny jest inne niz deklarowane, otrzymany wynik badania
genetycznego moze byc¢ nieprawidtowy.

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

5. Preparat DNA standardowo jest przechowywany w banku DNA Laboratorium MedGen przez okres 3 lat, dzigki czemu
mozliwe jest wykonanie w dowolnym czasie dodatkowych badan dla Pacjenta. Prosze zaznaczyc¢:

() NIE WYRAZAM ZGODY NA PRZECHOWYWANIE DNA
(O TAK, WYRAZAM ZGODE NA PRZECHOWYWANIE DNA

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 zminimalizowaé ryzyko zaistnienia takiej sytuacji (m.in. poprzez
stosowanie odczynnikdw najwyzszej jakosci), jednakze wykluczenie takiej sytuacji nie jest mozliwe.

Dotyczy badan catoeksomowych (WES) oraz genomowych (WGS): Podczas analizy mozliwe jest wykrycie znanych
wariantow patogennych opisanych w bazie ClinVar w innych genach zawartych w zastosowanym zestawie do
przygotowywania biblioteki genowej, ktére mogg mie¢ znaczenie dla zdrowia pacjenta lub dla jego bliskich (np. nosicielstwo
chordb genetycznych o recesywnym sposobie dziedziczenia). W przypadku wykrycia takich wariantéw (ang. incidential/
secondary findings) zostang one opisane na wyniku, o ile Pacjent wyrazi na to zgode. Prosze zaznaczy¢:

(3J NIE WYRAZAM ZGODY NA ANALIZE GENOW NIEZWIAZANYCH ZE WSKAZANIEM MEDYCZNYM

(J TAK, WYRAZAM ZGODE NA ANALIZE GENOW NIEZWIAZANYCH ZE WSKAZANIEM MEDYCZNYM
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8.

10.

11.

12.

13.

Jestem Swiadoma/swiadomy, ze w wyniku badania prekoncepcyjnego w przypadku badania DUO (obojga partneréw)
mozliwe jest ujawnienie informacji o wykrytych u mnie wariantach mojej partnerce/mojemu partnerowi w celu okreslenia
ryzyka posiadania dziecka z okreslong chorobg genetycznie uwarunkowana.

Jestem Swiadoma/$wiadomy, ze w wyniku badania rodzinnego TRIO (np. rodzicéw i dziecka), mozliwe jest ujawnienie
informacji (w wyniku dziecka) o wykrytych u mnie wariantach pozostatym badanym ze mng osobom w celu analizy
segregacji wykrytych wariantéw lub w celu okreslenia ryzyka posiadania dziecka z chorobg genetycznie uwarunkowana.

Jestem $wiadoma/$wiadomy, ze aktualne badanie nie pozwala wykluczy¢ obecnosci innych wariantéw patogennych
(np. opisanych w bazie ClinVar, rekomendowanych przez ACMG), ktérych wykrycie nie bylo mozliwe ze wzgledu na
ograniczenia zastosowanej metody.

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 pézn. zm.), w szczegolnosci o istocie
podejrzewanej choroby i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego.

Jestem swiadoma/swiadomy, ze niektore etapy badan wymagajg przekazania materiatu podwykonawcom, co zwigzane jest
z anonimowym przestaniem prébki do laboratorium krajowego lub zagranicznego, na terenie Unii Europejskiej.

Zapoznatem sie z procedurg zlecania badan laboratoryjnych, instrukcjg pobrania materiatu biologicznego do badan
genetycznych oraz instrukcjg transportu materiatu biologicznego dostepnymi pod adresem:
www.medgen.pl/pl/formularze/podmioty-medyczne

Ja nizej podpisany wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych/danych osobowych mojego dziecka/ osoby
pozostajgcej pod mojg opiekg prawng* zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE oraz zgodnie klauzulg informacyjng dofgczong do mojej zgody.

Miejscowos¢ i data Podpis lekarza kierujacego Podpis pacjenta >18. r.z. / rodzica / opiekuna prawnego

*Ni

epotrzebne skresli¢ Podpis pacjenta niepetnoletniego >16 r. z.
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http://www.medgen.pl/pl/formularze/podmioty-medyczne

a)
b)

c)

10.

11.

Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych

Administratorem Danych Osobowych jest MedGen Kamila Czerska i Wspdlnicy sp.k. z siedzibg w Warszawie przy ul.
Wiktorii Wiedenskiej 9A, 02-954 Warszawa, Numer KRS: 0000424556 (dalej: ,MEDGEN”").

WyznaczyliSmy Inspektora Ochrony Danych Osobowych. W sprawach zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych
skontaktuj sie z nami pod adresem: biuro@icdo.pl.

Administrator przetwarza dane osobowe w celu:

realizacji ustug medycznych (prowadzenie dokumentacji medycznej), zapewnienia opieki zdrowotnej oraz zarzadzania
systemami i ustugami opieki zdrowotnej - art. 9 ust. 2 lit. h RODO,

weryfikacji danych podczas umawiania wizyty - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ (wypetnienia obowigzku prawnego
cigzgcego na administratorze) oraz art. 9 ust. 2 lit. h RODO,

kontaktu telefonicznego lub za posrednictwem e-mail w celu potwierdzenia rezerwacji, odwotania badz zmiany terminu
konsultacji lekarskiej oraz wysyiki informacji odnosnie przygotowania do badan lub zabiegéw — na podstawie art. 6 ust. 1
lit. b oraz f RODO (na podstawie umowy i prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez administratora).

Dane osobowe jakie przetwarzamy to imig, nazwisko, PESEL, adres zamieszkania, e-mail, nr kontaktowy.

Administrator bedzie przetwarzat dane osobowe przez okres 20, 22 lub 30 lat liczonych od daty sporzadzenia ostatniego
wpisu w dokumentacji medycznej stosownie do okreséw przechowywania dokumentacji okreslonych w art. 29 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280, 2705,
z 2023 r. poz. 605 z p6zn. zm.).

Kazdej osobie, ktorej dane sg przetwarzane przystuguje prawo do: dostepu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii,
sprostowania (poprawiania) swoich danych, usuniecia swoich danych, ograniczenia przetwarzania swoich danych,
przenoszenia swoich danych - jesli podstawg prawng ich przetwarzania jest zgoda (art. 6 ust. 1 lit. a lub art. 9 ust. 2 lit. a
RODO) lub umowa (art. 6 ust. 1 lit. b RODO), wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania jej danych osobowych - jesli
podstawg prawng ich przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes (art. 6 ust. 1 lit. f RODO). Ponadto przystuguje
prawo whniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych pod adresem: Urzad
Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.

Podanie danych jest dobrowolne, lecz niezbedne do swiadczenia ustug medycznych. Zgode mozna wycofa¢ w dowolnym
momencie, lecz wycofanie zgody nie wptywa na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie
zgody przed jej wycofaniem.

Dane mogg zosta¢ udostepnione innym podmiotom leczniczym udzielajgcym $wiadczen zdrowotnych na Pani/Pana rzecz,
podwykonawcom wykonujgcym ustugi na rzecz MEDGEN, w zwigzku z ktérymi niezbedny jest dostep do danych
osobowych — (min. podmiotom wykonujgcym transport, dostawcom ustug IT, podmiotom przechowujgcym dokumentacje
itp.). Dane Pani/Pana mogg zosta¢ udostepnione innym podmiotom na podstawie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280, 2705, z 2023 r. poz. 605 z pézn. zm.).

Dane osobowe nie bedg przetwarzane w celach marketingowych bez wyraznej zgody i nie bedg przetwarzane w sposéb
zautomatyzowany, w tym réwniez w formie profilowania.

Dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowe;.

Szczegotowe informacje dotyczace przetwarzania w MEDGEN danych pacjentéw znajdujg sie na stronie internetowej
https://www.medgen.pl/pl/medgen/polityka-prywatnosci.
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