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LABORATORIUM GENETYKI KLINICZNEJ
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
80-214 Gdansk, ul. Smoluchowskiego 17
tel: +48 58 349 37 70 fax: +48 58 349 37 67

Regon: 000288640 NIP 957-07-30-409

KARTA ZGOD | OSWIADCZEN — PACJENT PELNOLETNI

PODSTAWOWE DANE IDENTYFIKUJACE PACJENTA

1. PACJENT

1.1. Dane podawane obowigzkowo (ich podanie jest niezbedne do udzielenia $wiadczenia)

Adres miejsca

Imie:

mie zamieszkania:
Nazwisko: Data ur.:
Numer PESEL: Ptec:

Numer PESEL matki:

(dotyczy noworodka)

Obywatelstwo:

. , . Rodzaj: Uchodzca:
Dokument tozsamosci:

(dotyczy osoby, ktéra nie ma Seria i numer: Ptatnik:

nadanego numeru PESEL) Kraj wystawiajacy:

1.2 Dane podawane dobrowolnie (ich podanie nie jest niezbedne do udzielenia $wiadczenia, ale utatwi UCK komunikacje z pacjentem oraz - odnosnie imienia ojca —
- jest niezbedne, o ile pacjent wyraza wole bycia wpisanym na liste spisu wyborcow)

Kontakt do osoby: Imie ojca:
(w przypadku, gdy pacjent wyraza wole bycia wpisanym na liste spisu wyborcow)
Adres e-mail:

Adres korespondencyjny:
(jesli inny niz adres miejsca
zamieszkania i pobytu)

Adres miejsca pobytu:
(jesli inny niz adres miejsca
zamieszkania)

ZGODY PACIENTA

Zgoda na dostep do mojej dokumentacji medycznej
(Pouczenie: osoba wyrazajgca zgode moze upowazni¢ do tego jakiekolwiek osoby fizyczne, np. cztonkéw rodziny, osoby bliskie)

j WYRAZAM ZGODE D NIE WYRAZAM ZGODY

Czytelny podpis pacjenta petnoletniego

2.1. | Dane osoby upowaznionej podawane obowigzkowo (ich podanie jest niezbedne w przypadku udzielenia ww. zgody)

Imie i nazwisko: Data urodzenia:

Kontakt do osoby:

Zgoda na kontakt za posrednictwem srodkéw komunikowania sie na odlegtos¢ (telefon, e-mail) ze mna oraz osobg upowazniong /
osobami upowaznionymi przy uzyciu ustalonego i zapisanego w systemie UCK hasta

:| WYRAZAM ZGODE, D NIE WYRAZAM ZGODY

Czytelny podpis pacjenta petnoletniego

3.1 Hasto do komunikacji na odlegloéc’ (Pouczenie: tozsamos¢ osoby winna by¢ potwierdzona poprzez taczne podanie przez dang osobe:
- a) imienia i nazwiska, b) numeru PESEL lub rodzaju, serii i numeru dokumentu tozsamosci, c) hasta do komunikacji na odlegtos¢)

Ustalone hasto:

Zgoda na przekazanie wyniku badania i/lub innej dokumentacji zwigzanej ze swiadczeniem medycznym droga telefoniczng lub

3.2 elektroniczng

j WYRAZAM ZGODE D NIE WYRAZAM ZGODY

Czytelny podpis pacjenta petnoletniego
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Zgoda na informowanie mnie/pacjenta o programach zdrowotnych, programach naukowo-badawczych, badaniach klinicznych
4. realizowanych przez UCK i/lub GUMed (Gdariski Uniwersytet Medyczny) oraz o badaniach satysfakcji pacjentéw dotyczacych jakosci
realizowanych w UCK swiadczen zdrowotnych i ustug medycznych

:| WYRAZAM ZGODE D NIE WYRAZAM ZGODY

Czytelny podpis pacjenta petnoletniego

ZGODY | OSWIADCZENIA PACJENTA

Oswiadczenie o poinformowaniu mnie/pacjenta na temat proponowanych podstawowych dziatan i badan diagnostycznych. Zgoda
1. na proponowane podstawowe dziatania i badania diagnostyczne, tj. na proponowane przez lekarza badania lekarskie, pobranie
materiatu do niezbednych badan i podstawowych dziatan (w tym z naktuciem skéry) oraz zatozenie wktu¢ dozylnych

WYRAZAM ZGODE NA PROPONOWANE NIE WYRAZAM ZGODY NA PROPONOWANE DZIAtANIA
DZIAtANIA | BADANIA DIAGNOSTYCZNE | BADANIA DIAGNOSTYCZNE

Oswiadczam przy tym, iz w trakcie przeprowadzonej ze mng rozmowy miatem mozliwos¢ zadania lekarzowi pytar dotyczacych sposobu wykonania niniejszych
procedur, ich celowosci oraz grozacych powiktan, otrzymatem/am od niego przystepne, zrozumiate i wyczerpujgce odpowiedzi na wszystkie zadane przeze mnie
pytania. Wszystko zrozumiatem/am i nie mam wiecej watpliwosci i pytan.

Data, godzina, czytelny podpis pacjenta petnoletniego Podpis i pieczatka lekarza przyjmujacego
2. Zgoda na udziat studentéw w procesie diagnostyczno-leczniczym w zakresie niezbednym dla realizacji celu dydaktycznego

D WYRAZAM ZGODE D NIE WYRAZAM ZGODY
Data, godzina, czytelny podpis pacjenta petnoletniego Podpis i pieczatka lekarza przyjmujacego

Wycofanie zgody na dalszy udziat w procesie diagnostyczno-leczniczcym. Oswiadczenie o poinformowaniu o ewentualnych
negatywnych skutkach wycofania zgody

j WYCOFUIJE ZGODE

Oswiadczam przy tym, iz zostatem/am w zrozumiaty dla mnie sposéb poinformowany/a o ewentualnych skutkach wycofania zgody.

3.

Data, godzina, czytelny podpis pacjenta petnoletniego Podpis i pieczatka lekarza przyjmujacego

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne, Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej z siedziba przy ul. Debinki 7, 80-952 Gdarisk, zarejestrowany w VII Wydziale Gospodarczym Krajowego
Rejestru Sagdowego Sadu Rejonowego Gdansk-Pétnoc w Gdarsku pod numerem KRS 0000122150, NIP 957-07-30-409, REGON 000288640 (dalej jako UCK). Podanie danych osobowych — w
zakresie wynikajacym z przepiséw prawa - jest obowigzkowe, jest wymogiem ustawowym i wynika, przede wszystkim, z ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta oraz ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. W takim przypadku niepodanie danych moze skutkowaé odmowa rezerwacji wizyty czy udzielenia Swiadczenia
zdrowotnego. Podanie danych osobowych — w zakresie szerszym niz wynikajacy z przepiséw prawa (,,dane podane dobrowolnie”) - jest dobrowolne, a ich niepodanie nie bedzie skutkowato
odmowag udzielenia $wiadczenia zdrowotnego. Wyrazenie ktérejkolwiek ze zgdd dotyczacych przetwarzania przez UCK Twoich danych osobowych odbywa sie na zasadzie dobrowolnosci. Masz
przy tym prawo do cofnigcia i zmiany zgody w dowolnym momencie bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na jej podstawie przed jej cofnigciem. Wystarczy ze
skontaktujesz sie z nami telefonicznie, poprzez strone internetowa lub odwiedzisz nas w naszej placéwce. Dane osobowe sg przetwarzane przez UCK, w szczegdlnosci, w celach ustalenia Twojej
tozsamosci przed udzieleniem $wiadczenia zdrowotnego i/lub ustugi medycznej, udzielenia $wiadczenia zdrowotnego i/lub ustugi medycznej, prowadzenia i przechowywania dokumentacji
medycznej, ochrony Twoich zywotnych intereséw jako naszego pacjenta, rachunkowych i podatkowych. Wiecej informacji na temat przetwarzania Twoich danych osobowych, a zwtaszcza
celéw i podstaw prawnych ich przetwarzania, odbiorcéw tych danych i przystugujacych Ci prawach, znajdziesz na stronie gtéwnej UCK: www.uck.pl — ,Polityka prywatnosci”. Ponadto,
mozesz zwrdci¢ sie do punktdw informacyjnych (np. Rejestracja Gtéwna, Punkt Przyje¢ Pacjentdw) w sprawie udostepnienia ulotki informacyjnej pt. , Klauzula informacyjna o przetwarzaniu
danych osobowych — informacja dla pacjentow”.
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DEKLARACJA SWIADOMEJ ZGODY NA WYKONANIE BADAN GENETYCZNYCH

wymagane do wykonania badar genetycznych zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23.03.2006r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (t. jedn. Dz. U. 2016.1665 ze zm.)

Zgoda na uzycie pobranego materiatu do badan genetycznych w celu identyfikacji zmian w DNA w zwigzku z koniecznoscia
okreslenia predyspozycji genetycznych / podejrzeniem / rozpoznaniem choroby

Kierunek badania:
poda¢ nazwe choroby lub genu/éw

Cel badania:

D Diagnostyka prenatalna
D Diagnostyka postnatalna

D weryfikacja rozpoznania klinicznego
D predykcyjne badanie genetyczne

D okreslenie statusu nosicielstwa

Materiat w postaci:

BADANIA PRENATALNE ptyn owodniowy

| |

BADANIA POSTNATALNE krew obwodowa

BADANIA ONKOLOGICZNE tkanka FFPEnr..................

numer bloczka parafinowego

| |

BADANIA HEMATOLOGICZNE krew

|

tkanka FFPEnr..................

D Materiat pobrany ode mnie
D WYRAZAM ZGODE

||

numer bloczka parafinowego

Data, godzina, czytelny podpis pacjenta petnoletniego

L0

Diagnostyka hematologiczna

Diagnostyka onkologiczna

Zabezpieczenie materiatu genetycznego

krew ptodowa inny ...l
rodzaj materiatu

wycinek skéry inny ...
rodzaj materiatu

krew (ptynna biopsja) inny ...l
rodzaj materiatu

szpik

inny ... nre..ooeeo...

rodzaj materiatu numer materiatu

D Materiat pobrany od pacjenta (mojego dziecka, podopiecznego)

D NIE WYRAZAM ZGODY

numer materiatu

Podpis i pieczatka lekarza przyjmujacego

5.

Zgoda na przechowywanie materiatu genetycznego po zakornczeniu diagnostyki do celéw badan z udziatem cztonkéw rodziny
W razie nieudzielenia zgody prébki bedg przechowywane przez okoto 12 miesiecy.

j WYRAZAM ZGODE,

Czytelny podpis pacjenta petnoletniego

D NIE WYRAZAM ZGODY

Zgoda na dtugoterminowe przechowywanie materiatu genetycznego po zakornczeniu diagnostyki
W razie nieudzielenia zgody prébki bedg przechowywane przez okoto 12 miesiecy.

j WYRAZAM ZGODE,

Czytelny podpis pacjenta petnoletniego

D NIE WYRAZAM ZGODY

Zgoda na wykorzystanie, po uprzedniej anonimizacji, wynikdw badan oraz pozostatego po badaniu diagnostycznym materiatu
biologicznego do celéw badan naukowych, opracowania testéw diagnostycznych, analiz statystycznych i/lub publikacji naukowych

j WYRAZAM ZGODE,

Czytelny podpis pacjenta petnoletniego

D NIE WYRAZAM ZGODY

Strona3z4



F/PZ-PL-02/Z53/E001

Zgoda na informowanie mnie w przysztosci o wynikach badarn diagnostycznych i/lub naukowych, gdy mogtyby one stanowié
8. podstawe do rozpoznania choroby genetycznej, zwiekszonego ryzyka jej rozwoju, udzielenia porady genetycznej lub wdrozenia
nowego algorytmu terapeutycznego

j WYRAZAM ZGODE D NIE WYRAZAM ZGODY

Czytelny podpis pacjenta petnoletniego

OSWIADCZENIE KONCOWE PACJENTA/ PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO PACJENTA / OPIEKUNA PRAWNEGO

9. Oswiadczenie pacjenta / przedstawiciela ustawowego/opiekuna prawnego

Potwierdzam, ze lekarz oméwit ze mna ponizsze informacje dotyczace badania i/lub przechowywania materiatu i s one dla mnie zrozumiate:

BADANIE
Zostatem/am poinformowany/a o istocie choroby, celu i znaczeniu wykonywanych badan genetycznych oraz mozliwosci zrezygnowania z prowadzonych badan
w dowolnym momencie bez jakichkolwiek konsekwencji.

Zostatem/am poinformowany/a w sposéb przystepny o stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych,
dajacych sie przewidzieé nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu.

Zostatem/am poinformowany/a, ze jezeli w okresie miedzy pobraniem materiatu do badan genetycznych a datg wydania sprawozdania (tzw. wyniku) z badania
genetycznego niepetnoletni badany ukoriczy 16 rok zycia, przed wydaniem wyniku konieczne bedzie podpisanie przez niego dodatkowego formularza
DEKLARACII SWIADOMEJ ZGODY NA WYKONANIE BADAN GENETYCZNYCH.

Zostatem/am poinformowany/a, ze niepoinformowanie o wykonanej transfuzji i/lub przeszczepieniu komérek krwiotwdrczych u osoby badanej w okresie
dwdch miesiecy przed pobraniem materiatu do badan genetycznych w kierunku wariantéw germinalnych i/lub somatycznych moze skutkowa¢ fatszywie
negatywnym lub fatszywie pozytywnym wyniku badania/badan oraz mie¢ wptyw na interpretacje uzyskanego wyniku/wynikéw.

Zostatem/am poinformowany/a, ze w niektdrych sytuacjach badanie bedzie musiato zostaé¢ powtdrzone lub rozszerzone.

Zostatem/am poinformowany/a, ze ponowne pobranie materiatu moze mie¢ miejsce w przypadku, gdy jakosé i/lub ilos$¢ materiatu genetycznego jest
niewystarczajaca do wykonania badania.

Zostatem/am poinformowany/a, ze zastosowany algorytm diagnostyczny moze nie przynie$¢ wynikéw informacyjnych oraz ze po wdrozeniu nowych metod
diagnostycznych badanie genetyczne pod katem okreslonego wskazania klinicznego moze zosta¢ wznowione na zlecenie lekarza kierujgcego.

Zostatem/am poinformowany/a, ze w przypadku badania genetycznego wykonywanego technikg NGS informacje zawarte w sprawozdaniu (tzw. wyniku) z
badania genetycznego odnosza sie wytgcznie do wskazan medycznych danego badania (tzw. panel wirtualny). Postawienie nowego wskazania klinicznego
wzglednie rozszerzenie analizy o dodatkowy gen/panel gendw jest rdwnoznaczny z przeprowadzeniem niezaleznego algorytmu diagnostycznego.

Zostatem/am poinformowany/a, ze zanonimizowane podsumowanie wynikdw tego badania moze by¢ przedstawiane na przyktad na konferencjach, w
publikacjach naukowych lub w bazach danych wariantéw genetycznych celem lepszego zrozumienia, diagnostyki i leczenia podobnych zaburzen klinicznych.
Nie beda prezentowane zadne informacje, na podstawie ktérych mozna bytoby mnie zidentyfikowac.

KONSEKWENCIE RODZINNE
Badanie moze wykaza¢, ze ja lub cztonkowie mojej rodziny mamy dziedziczne zaburzenie lub wystepuje u nas podwyzszone ryzyko wystgpienia choroby
uwarunkowanej genetycznie. Przyjmuje do wiadomosci, ze moje wyniki moga by¢ czasami wykorzystywane do informowania lekarzy innych oséb z rodziny.
Wiadomosé moze by¢ przekazana w sposéb wskazujacy na mojg osobe lub w taki sposdb, aby nie identyfikowaé mnie osobiscie w tym procesie.

NIEPEWNOSC
Mam $wiadomos¢, ze wyniki tego badania moga NIE dostarczy¢ jednoznacznej odpowiedzi co do mojego statusu genetycznego. Wyniki badania mogg ujawnié
zmienno$¢ genetyczng, ktérej znaczenie nie jest jeszcze znane. Na przyktad o pewnych wariantach genéw wiadomo, ze moga powodowac choroby, o innych
wiadomo, ze s3 nieszkodliwe, jednak istnieje grupa wariantéw, ktdrych rola nie jest jeszcze poznana. W zaleznosci od wyniku badania lekarz moze zaleci¢
wizyte w poradni genetycznej lub dalsze badania dla mnie i/lub dla cztonkéw mojej rodziny. Podjecie decyzji, czy dana zmienno$¢ genetyczna jest istotna,
moze wymagac udostepnienia zpseudominizowanych informacji o mnie innym podmiotom (miedzy)narodowym w celu poréwnan ze zmiennoscig u innych
0s0b. Przyjmuje do wiadomosci, ze interpretacja moich wynikdw moze zmieniac sie w czasie w miare gromadzenia dowodow.

NIEOCZEKIWINA INFORMACIA
W badaniu mogg zosta¢ stwierdzone nieznane wczesniej informacje, ktére nie majg nic wspdlnego z powodem, dla ktérego badanie byto zlecone. Informacje
te moga zostac odkryte przez przypadek podczas interpretacji wynikow badania. Jesli te dane bedg istotne lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania w celu ich
wyjasnienia.

W badaniu z zakresu onkogenetyki wykryte warianty genetyczne mogg by¢ pochodzenia somatycznego (nie przekazywane potomstwu) i/lub pochodzenia
germinalnego (przekazywane potomstwu). Np. warianty germinalne niektérych gendw zwigzane sg z podwyzszonym ryzykiem zachorowania na wybrane
nowotwory. W celu potwierdzenia pochodzenia wariantu lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania i/lub zaleci¢ konsultacje w Poradni Genetycznej.

W badaniu mogg zosta¢ stwierdzone nieznane wczesniej kwestie dotyczace pokrewieristwa biologicznego, na przyktad moze dojs¢ do zaprzeczenia ojcostwa.

PRZECHOWYWANIE MATERIAtU BIOLOGICZNEGO I/LUB GENETYCZNEGO
Materiat dostarczony do badan nie podlega zwrotowi, za wyjatkiem tkanki FFPE o ile nie zostanie w cato$ci wykorzystana do badan.

Praktyka laboratoryjng jest przechowywanie materiatu biologicznego (np. komédrek po hodowli in vitro) i/lub kwaséw nukleinowych wyekstrahowanych z
prébki nawet po zakoriczeniu badania genetycznego. Taka prébka moze zostaé¢ wykorzystana jako ,kontrola jakosci” do innych badan, na przyktad cztonkéow
rodziny pacjenta.

Dodatkowo oméwione zagadnienia (np. skierowanie do programoéw badawczych, lekowych, etc):

Data, godzina, czytelny podpis pacjenta petnoletniego Podpis i pieczatka lekarza przyjmujacego
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