Zatacznik nr 2 do zarzadzenia nr 24/16 z dnia 30 czerwca 2016 roku

dyrektora Instytutu ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”

zmieniajqCeqo zarzqdzenie nr 26/10 z dnia 5 paZdziernika 2010 r. dyrektora Instytutu ,, Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”
W sprawie wprowadzenia Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,, Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”

Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” Za%eu.:z.ljik.nr 8b do .Regulaminu
' Aleja Dzieci Polskich 20 Komisji Bioetycznej przy IPCZD

04 - 730 Warszawa

Miejscowos¢, data wyrazenia zgody: Nazwa jednostki wykonujgcej badanie:

Warszawa, .........cocovvviviniinnnn.

Pieczec¢ jednostki zlecajgcej

DEKLARACJA SWIADOMEJ ZGODY
na badanie genetyczne metoda Sekwencjonowania Nastepnej Generacji (NGS)

Informacje o pacjencie i materiale biologicznym

Imie: Numer kartoteki: /
Nazwisko: Ple¢:) (I m [k [ Nieustalona
Data urodzenia: / / r. Numer PESEL*:

dzien | [ miesiac [ ] rok

Adres zamieszkania,
telefon kontaktowy:

* w przypadku osoby nie posiadajacej numeru PESEL nalezy podaé nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ pacjenta / przedstawiciela ustawowego;

Materiat biologiczny:

O krew O trofoblast O ptyn owodniowy O NNy oo
Informacje o badaniu genetycznym

Wskazania kliniczne:

Procedura diagnostyczna: | [ ] paneNGS [ genommtoNA [ WesS [ inna .ol

Genly wybrany/e do analizy
etap: ...........

Deklaracja

BADANIE GENETYCZNE W KIERUNKU DIAGNOZOWANEJ CHOROBY/NOSICIELSTWA
Zlecane badanie genetyczne moze pomé6c w zweryfikowaniu postawionego przez lekarza rozpoznania choroby lub jej podejrzenia
i/lub ustali¢ nosicielstwo zmiany genetyczne;.
Wynik badania moze pozwoli¢ na okreslenie ryzyka genetycznego, jak réwniez na dostarczenie informacji o mozliwosci wdrozenia
postepowania profilaktycznego lub/i niekiedy terapeutycznego.
Badanie zostanie przeprowadzone przy pomocy metody Sekwencjonowania Nastepnej Generacji (w skrécie nazywanej metodg
NGS). Umozliwia ona jednoczesny odczyt kodu genetycznego (sekwencji) wielu gendw. Zakres analizy moze objg¢:

e wybrany zestaw genéw (od pojedynczych gendw do kilku tysiecy)

e odczyt catej sekwencji kodujacej wszystkich genéw (tak zwana analiza WES; ang. Whole Exome Sequencing) lub catej

informacji genomowej, to jest sekwencji kodujacej i niekodujacej (tak zwana analiza WGS; ang. Whole Genome Sequencing)

Zakres dla niniejszego badania okreslono powyzej w polu ‘Zastosowany panel diagnostyczny’.
W polu ‘Gen/y wybrany/e do analizy’ podano geny, ktérych analize lekarz zleca na obecnym lub kolejnym etapie badan (w razie
potrzeby ich kontynuaciji).
Badanie ma na celu analize gendéw zwigzanych z diagnozowang chorobg genetycznag lub jej nosicielstwem. Wyniki zostang
omowione przez lekarza kierujgcego w odniesieniu do aktualnych baz danych genetycznych i publikacji medycznych.

Badanie za pomoca metody NGS dostarcza bardzo duzej liczby danych, ktére wymagaja wysokospecjalistycznej i czasochtonnej
analizy bioinformatycznej. Dlatego dokfadne okreslenie czasu oczekiwania na wynik jest trudne lub nawet niemozliwe. Dane
genetyczne otrzymane z tej analizy bedq przechowywane w bazie danych tutejszego Zaktadu Genetyki Medycznej.

Wyniki przeprowadzonej analizy mogg nie pozwoli¢ na weryfikacje rozpoznania choroby (lub jej nosicielstwa). W przypadku

wskazan klinicznych mozliwe jest poszerzenie analizy bioinformatycznej o kolejne wytypowane geny. Kazdorazowe poszerzenie
zakresu analizy bedzie wymagato zgody pacjenta/prawnego opiekuna (wyrazonej na kolejnej wizycie).
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Po zapoznaniu sie z powyzszymi informacjami wyrazam zgode na badanie genetyczne za pomoca metody
Sekwencjonowania Nastepnej Generacji materiatu biologicznego pobranego ode mnie lub od mojego dziecka, wedtug
wskazan klinicznych wymienionych powyzej:

Tak O NieO
MATERIAL BIOLOGICZNY
Pobrany materiat biologiczny zostanie uzyty do zatozenia hodowli komoérkowych lub (i) izolacji DNA/RNA oraz wykonania
diagnostyki genetycznej.

Uzyskany materiat genetyczny bedzie przechowywany po zakonczeniu diagnostyki w biobanku tutejszego Zaktadu Genetyki
Medycznej. Mimo zapewnienia odpowiednich warunkéw przechowywania materiat genetyczny (DNA, RNA) moze ulec degradaciji
(proces naturalny) i dlatego moze zajs¢ w przysztosci potrzeba ponownego pobrania materiatu.

Wyrazam zgode na przechowywanie materiatu biologicznego mojego lub mojego dziecka po zakonczeniu diagnostyki:
Tak O Nie O

UWAGA: W przypadku braku zgody na przechowywanie materiatu genetycznego po zakonczeniu procedury badawczej zostanie on
zniszczony zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w pracowni.
W przypadku nieprawidiowego wyniku badania przedurodzeniowego materiat genetyczny bedzie bankowany obligatoryjnie.

Zabezpieczony materiat biologiczny moze by¢ anonimowo wykorzystany do celdw edukacyjnych lub badan naukowych. Badania
takie moze prowadzi¢ tutejszy Zaktad Genetyki Medycznej w celu poszerzenia wiedzy na temat podtoza choréb genetycznych.

Wyrazam zgode na anonimowe uzycie probki materiatu biologicznego mojego lub mojego dziecka oraz danych
klinicznych do celéow edukacyjnych lub/i badahn naukowych:

Tak O Nie O

ZAGADNIENIA DODATKOWE

Wszelkie dane dotyczace pacjenta i jego rodziny, w tym dane osobowe, medyczne oraz wyniki badania genetycznego, naleza do
danych poufnych. Beda one przechowywane z zachowaniem wszelkich standardow bezpieczenstwa majacych na celu
zabezpieczenie ich przed ujawnieniem osobom do tego nieupowaznionym.

W przypadku, gdy faktyczne pokrewienstwo pomiedzy czionkami badanej rodziny jest inne niz deklarowane, interpretacja
otrzymanego wyniku badania moze by¢ niewtasciwa.

W celu wykonania kompleksowej diagnostyki moga zaistnie¢ wskazania do pobrania materiatu biologicznego od rodzicow pacjenta /
ptodu, obcigzonych chorobg cztonkéw rodziny lub od innych/zdrowych cztonkéw rodziny.

Nieznalezienie zmiany genetycznej nie wyklucza genetycznego podtoza choroby. Mozliwe jest, ze zmiana genetyczna
odpowiedzialna za dang chorobe znajduje sie w innym genie/regionie niz przebadane. Istnieje takze mozliwo$¢ nieuzyskania
wynikow badan z przyczyn technicznych.

Z uwagi na staly rozwdj metod diagnostycznych oraz postep wiedzy medycznej w przysziosci moze by¢ zasadne ponowne
zweryfikowanie uzyskanych danych, na prosbe i za zgoda pacjenta/opiekuna prawnego.

W trakcie badania przy pomocy metody NGS rutynowo odczytywany jest zapis kodu genetycznego wielu gendw, takze
niezwigzanych z rozpoznaniem/podejrzeniem diagnozowanej choroby czy jej nosicielstwem. Jednak analiza danych bedzie
ograniczona do zakresu okreslonego powyzej w polu ‘Gen/y wybrany/e do analizy’.

Jesli w okresie miedzy pobraniem materiatu do diagnostyki molekularnej a datg wydania wyniku, niepetnoletni badany ukonczy 18
rok zycia, przed wydaniem wyniku konieczne bedzie wyrazenie przez niego dodatkowej Swiadomej zgody.

Ja, nizej podpisany/a oswiadczam, ze zostalem/am poinformowany/a o celu, istocie i szczegétach badania genetycznego
oraz mozliwych wynikach, ktore beda wymagaty wlasciwej interpretaciji.
Miatem/am mozliwos¢ zadawania pytan i zrozumiatem/am przedstawione mi informacje.

Data i podpis pacjenta (jezeli skoriczyt 16 lat i jest w stanie
Z rozeznaniem wypowiedziec sie o zlecanym badaniu )

Data i podpis rodzica/ opiekuna prawnego (w przypadku
pacjentoéw niepetnoletnich - do 18 rz.)

Pieczatka imienna i podpis lekarza kierujacego
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