Zatgcznik nr 5a do instrukcji I/FW1 LPT

Zaktad Patomoarfologii Klinicznej ul. Marii Skiodowskiej-Curie 9, 85-094 Bydgoszcz, tel. 525854207, e-mail:
patomorfologia@jurasza.pl
DEKLARACJA SWIADOMEJ ZGODY NA WYKONANIE BADAN Z ZAKRESU CZYNNIKOW
PREDYKCYNYCH | BADAN MOLEKULARNYCH

Nazwisko i imie [ID]:

KS. Gt.

Adres:

Wiek: Data urodzenia: Pteé: M/K PESEL:

Wyrazam zgode na wykonanie, z pobranego ode mnie materiatu biologicznego (krew, materiat
tkankowy, wymaz) badania genetycznego. Badania te sa niezbedne do celéw diagnostyczno-
terapeutycznych w biezagcym postepowaniu i zostang wykonane, zgodnie ze skierowaniem.

Jednoczesnie oswiadczam, ze:

- jestem $wiadomy/a, ze pobrany materiat biologiczny zostanie uzyty w celu izolacji materiatu
genetycznego oraz wykonania testdw genetycznych, zwigzanych z diagnostyka genetyczng
nowotworow;

- zostatem/-am poinformowany/-na o istocie podejrzewanej/rozpoznanej choroby oraz o
rodzaju i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego dla potwierdzenia
bad? ustalenia rozpoznania choroby lub planowania leczenia;

- jestem swiadomy/a, ze istnieje mozliwos$¢ uzyskania niejednoznacznego wyniku badania. W
tej sytuacji prébka zostanie poddana ponownej analizie lub materiat biologiczny zostanie
ponownie pobrany.

Wyrazam zgode na przechowywanie pobranego ode mnie materiatu po wykonaniu badania
diagnostycznego przez okres (20 lat) zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii Dz.U. 2017 poz.
2435 oraz Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych Dz.U. 2019 poz. 1923.

BTAK B NIE

Wyrazam zgode na przechowywanie materiatu genetycznego DNA/RNA w celu wykonania
ewentualnych dodatkowych badan diagnostycznych dla osoby badanej

BTAK B NIE

Wyrazam zgode na wykorzystanie, po uprzedniej anonimizacji, wynikéw wykonanych badan
genetycznych oraz uzycie pobranego ode mnie materiatu (materiat genetyczny DNA/RNA) do
badan naukowych, dotyczacych biologicznych mechanizméw procesu nowotworowego i
badan nad ulepszeniem metod diagnostycznych i terapeutycznych. Rozumiem, ze wszystkie
wyniki przedstawiane beda anonimowo, a moje nazwisko nie bedzie uzyte w zadnej publikacji.

ETAK B NIE

Zostatem/am poinformowany/a i jestem w petni swiadomy/a co do tego, iz moge w kazdej
chwili cofnaé zgode na wykonanie badania genetycznego i przechowywanie materiatu.

ETAK B NIE



,INFORMACIJA DLA PACJENTA

Badanie diagnostyczne: Prowadzone badania diagnostyczne majg na celu identyfikacjg zmian
genetycznych w komérkach nowotworu, ktére moga by¢ wyznacznikiem diagnozy lub/i
rokowania oraz podstawa wdrozenia skutecznego leczenia.

Badanie naukowe: U podstaw chordb nowotworowych lezg zmiany materiatu genetycznego.
Do badah naukowych moze by¢ kwalifikowany materiat, niosacy zmiany genetyczne o
potencjalnym znaczeniu dla identyfikacji genetycznych mechanizméw powstawania
nowotworu, wykrycia genetycznych markeréw diagnostycznych i prognostycznych oraz oceny
przebiegu klinicznego i skutecznosci leczenia choroby nowotworowej. Wyniki badan
naukowych s3 przedstawiane w sposéb gwarantujacy anonimowos¢ pacjenta.

Materiat do badania pobierany bedzie jedynie podczas rutynowych badan diagnostycznych.
Czestotliwosé¢ badan bedzie dyktowana czestotliwoscig pobran diagnostycznych na zlecenie
lekarza prowadzacego.

Przechowywanie materiatu: Po wykonaniu badania diagnostycznego, utrwalony materiat
diagnostyczny bedzie przechowywany w Zaktadzie Patomorfologii Klinicznej przez 20 lat. W
przypadku wykrycia zmian, ktorych opracowanie naukowe i publikacja moga przyczynic sig do
pogtebienia wiedzy w obszarze biologicznych mechanizméw procesu nowotworowego i prac
nad ulepszeniem metod diagnostycznych i terapeutycznych w chorobie nowotworowej
materiat diagnostyczny bedzie przechowywany przez czas nieokre$lony w archiwum do
dalszych badan naukowych i nie bedzie udostepniany na zewnatrz.

Wyniki badan diagnostycznych bedg przekazane lekarzowi zlecajgcemu badanie lub — na
zyczenie — bezposrednio pacjentowi lub osobie przez niego upowaznionej.

Wycofanie zgody w catosci lub czgéci moze nastapi¢ w dowolnym momencie. Wycofanie
zgody na przechowywanie i wykorzystywanie materiatu biologicznego do badar naukowych
bedzie skutkowato jego zniszczeniem po uptywie 20 lat.



Czy w ciagu ostatnich 3 miesiecy zostata wykonana u mnie transfuzja krwi lub przeszczep
szpiku?

BETAK B NIE

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych w skierowaniu,
zgodnie z Rozporzadzeniem RODO (UE) 2016/679 oraz ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o
ochronie danych osobowych ( Dz. U. z 2018 r. poz. 1000 z pozn, zm.);

BTAK @ NIE

Miejscowosc i data Podpis pacjenta Podpis rodzica / opiekuna prawnego

OSWIADCZENIE LEKARZA

Oswiadczam, ze udzielitem pacjentowi/rodzicowi/opiekunowi prawnemu doktadnych
informacji na temat celdw i ograniczen badania oraz znaczenia i konsekwencji uzyskania
wyniku dodatniego, ujemnego lub nieinformatywnego dla osoby badanej i cztonkow jej
rodziny.

Miejscowosc i data Pieczec i podpis lekarza



