DEBRECENI KLINIKAI KOZPONT

Klinikai Genetikai K6zpont

E GY E T E M H-4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.

BETEGTAJEKOZTATO ES BELEEGYEZO
NYILATKOZAT

GENETIKAI VIZSGALATHOZ ES GENETIKAI MINTA TAROLASAHOZ

2 T g 1 10

TAJ SzZAma: ....coooviiiiii Sziiletési ideje: ......oevieiiiiii e

A beteg: cselekvoképtelen /korlatozottan cselekvOképes /tdmogatott dontéshozatallal
érintett

(a megfeleld rész alahtizando)

A fenti esetben torvényes képvisel6/hivatasos tAmogatd NEVE: ........ovvvvririrriieiiiiriirinieieeenanns

1./ Altaldanos informaciok:

Tajékoztatjuk, hogy diagnosztizalt betegségével kapcsolatosan a Debreceni Egyetem Klinikai Kdzpont
illetékes intézménye, klinikaja, ellatasi osztalya végzi azt az egészségiigyi szolgaltatast, amelynek célja
betegségének gyogyitasa, egészségi allapotanak lehetséges javitasa.

A gyobgyitast, egészségligyi ellatast végz6 intézmény tevékenységét a vonatkozo térvényi és egyéb
jogszabalyi rendelkezéseknek megfelelden, a gyogyitasi gyakorlat és protokoll eldirdsai szerint végzi
azzal az elvarhaté gondossaggal, amelyet a jogszabaly kotelezoen az egészségligyi szolgaltatd részére
elor.

2./ A genetikai vizsgalat célja, indikacioja:

e Onnek vagy gyermekének valamilyen genetikai eredetii betegségre/allapotra jellemzd
tiinetei/panaszai vagy arra utalé kortdrténete van(nak) és On szeretné megtudni a diagnézist
vagy azt a biologiai okot, amely felelds a betegség kialakulasaért.

e Egy genetikai eltérés 6roklddik a csalddjaban és On tudni szeretné, van-e kockazata annak, hogy
élete sordn a betegség Onben vagy gyermekében/méhen beliili magzatéban is kialakul.

e On és parja tobb sikertelen terhességen (pl. vetélés) van till vagy nem jon létre terhesség,
tovabba a terhesség alatti szlir6vizsgalatok a magzatban valamilyen genetikai betegség gyanujat
vetik fel.

e Onnél vagy hozzitartozéinal bizonyos fajta daganatos betegségek és/vagy velesziiletett
rendellenességek fordultak elo.

Alulirott egészségiigyi szolgaltatast igénybe vevo a jelen nyilatkozat alairasaval kijelentem, hogy a
kezelGorvos részletesen tdjékoztatott allapotomrol és azokrdl a koriilményekrol, melyek a genetikai
vizsgalatot indokoljak.
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3./ A genetikai vizsgalat menetének rovid ismertetése

Szamos genetikai vizsgalattipus létezik, mely az orokitdanyag mennyiségi €s/vagy mindségbeli
megvaltozasat vizsgalja. Ezek a valtozdsok befolyasolhatjak a sejtek miikodését, és betegségek
kialakulasahoz vezethetnek, amelyek akar 6roklddhetnek is a kdvetkezé generacidkra. A vizsgalathoz
altaldban vér- vagy szdvetminta sziikséges.

Kezel6orvosa minden esetben a tiinetek és az irdnydiagnodzis alapjan donti el, hogy pontosan melyik
vizsgalat a legmegfelelébb, majd errdl genetikai tanacsadas soran részletesen tajékoztatja a pacienst és/
vagy torvényes képviseloit.

El6fordulhat, hogy a genetikai vizsgalat kozben olyan eredmények is kideriilnek, amelyek nem
kapcsolodnak kozvetleniil az eredetileg keresett betegséghez. Ezeket ,,masodlagos talalatoknak”
nevezzik, és gyakran fontosak lehetnek, mert bizonyos betegségekre utalhatnak. Ilyenkor egyes
esetekben lehet6ség nyilik arra, hogy egy problémat mar nagyon koran, akdr még tlinetmentesen
felismerjenek, és igy megel6zzék vagy idoben kezeljék.

Amennyiben az On szdmara javasolt genetikai vizsgilat soran masodlagos talalat kimutatdsara lehetdség
van, arrdl a genetikai tanacsadds sordn kezelGorvosa részletesen tajékoztatja. Amennyiben a genetikai
vizsgalat soran lehetdség van masodlagos talalatok azonositasara, On rendelkezhet arrél, hogy szeretné-
e, hogy a laboratoérium vizsgalja ezen géneket.

Gyermekek (<18 év) genetikai vizsgalata esetében az olyan masodlagos talalatok, amelyek mar 18 éves
¢életkor alatt betegséget okozhatnak, €s megeldzés vagy terdpia szempontjabdl nagy jelentdségliek,
kotelezoen vizsgalandok és a leletben kozlésre keriilnek. Lehetséges tovabba olyan genetikai betegségek
vizsgalata, amelyek felnéttkorban jelentkezhetnek, tehat 18 éves életkor alatt terapias, prevencios
beavatkozast még nem igényelnek, azonban a vérrokonok szempontjabol jelentOs rizikot tarhatnak fel.
Amennyiben a sziilé/torvényes képviseld igényt tart ra, és kiilon nyilatkozaton (... szdmu beleegyezd
nyilatkozat melléklete) beleegyezését adja, ezen, a nemzetkozi genetikus tarsasagok altal ajanlott gének
betegséget okozd variansait is keresni fogja a vizsgalatot értékeld szakember, azonban a konkrét
eltérések a gyermek leletében kozlésre nem keriilnek.

4./ A genetikai vizsgalat elvégzésének elonyei:

A genetikai vizsgalatok segitségével feltarhatjuk a keresett betegség okat és a vizsgalatok pontos
diagndzist adhatnak a tudomany jelen allasa szerint. Ennek kdszonhetden jobban megismerhetd, hogyan
zajlik le a betegség, mire lehet szamitani a jovében, és milyen megel6zési vagy kezelési lehetdségek
allnak rendelkezésre jelen tudasunk szerint.

A vizsgalat fontos informaciot adhat a csaladtervezéssel kapcsolatos dontésekhez is.

Mivel a genetikai rendellenességek legtobbszor orokletesek, a betegek csaladtagjai szamara is fontos
lehet a genetikai hattér tisztazasa.

A genetikai vizsgalat(ok) eredménye alapjan lezarhatova, elkeriilhetéve valhatnak tovabbi vizsgalatok
és/vagy bizonyos gyogyszeres kezelések soran elkeriilhetok a mellékhatasok.

5./ A genetikai vizsgalat korlatai és kockazatai:

Megfelelo beavatkozas vagy kezelési mod a genetikai diagnozis utan sem feltétleniil lesz elérhetd, ez
minden esetben az adott betegségtdl fiigg, melyrdl a teszt elvégzése eldtt kezeldorvosa genetikai
tanacsadas keretein beliil részletesen tajékoztatja.

Bizonyos esetekben egy idoben vagy egymas utan tobbféle genetikai vizsgalat elvégzése lehet indokolt,
melyekrdl kezelGorvosa genetikai tanacsadas keretében részletesen tajékoztatja.

Negativ genetikai vizsgalati eredmény nem zarja ki a betegség fennallasat.
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Vannak olyan esetek, amikor a betegséget okozd genetikai eltérés azonosithatd, mégsem Ilehet
egyértelmiien megmondani, hogy a vizsgalt személy mennyire sulyosan lesz érintett.

A genetikai teszt felfedhet olyan korabban nem ismert informéciokat, mint az apasdg és az
orokbefogadas kérdése.

Ha valaki olyan genetikai vizsgalaton vesz részt, amely még tiinetek megjelenése elott mutathatja ki egy
betegség kockazatat, az eredményekkel jaro bizonytalansag és félelem lelki terhet jelenthet szamara.
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6./ Hogyan taroljak az On genetikai mintAjat és az abbél szirmazo genetikai
adatokat?

Az On vérmintajabol izolalt DNS-t és az abbol végzett genetikai vizsgalatok eredményeit biobankban
vagy archivalt gylijteményben taroljak, a torvény altal eldirt adatvédelmi szabalyok betartasa mellett. A
tarolas koédolt forméaban torténik, amelynél a kod helyettesiti az On személyes adatait és kozvetleniil
nem kéothetd az On személyéhez.

7./ A fenti tajékoztatas megadasat kovetéen lehetoséget kaptam arra, hogy a
genetikai tanacsadassal kapcsolatos kérdéseimet feltegyem, és az azokkal
kapcsolatos valaszokat az alabbiak szerint egyéniesitett formaban
megkaptam:

Kérdések és valaszok:

8./ A tajékoztatas megadasaval kapcsolatos nyilatkozat:

Alulirott egészségiigyi szolgaltatast igénybe vevo személy (beteg) kijelentem és alairasommal igazolom,
hogy a fentiekben rogzitett tdjékoztatast megkaptam, azt velem érthetd modon kozolték, igy a
tajékoztatds megadasanak tényét a jelen okirat alairasaval elismerem és igazolom.

Kijelentem, hogy a genetikai vizsgalattal kapcsolatos beleegyez6 nyilatkozatot a fenti részletes
tajékoztatds ismeretében teszem meg.

Kijelentem, hogy a fenti tajékoztatast teljeskdriien megértettem, az abban foglaltakat tudoméasul veszem.
Kérdéseimre kezeldorvosomtol valaszt kaptam.

Kijelentem és igazolom, hogy a részletes tajékoztatas kiterjedt az egészségi allapotomra, a javasolt
vizsgalatokra, az eredmény elkésziilésének tervezett idopontjara, valamint az esetleges tovabbi ellatasok
sziikségességére.

Tajékoztatast kaptam a genetikai vizsgalat kockazatairdl, azok esetleges szovodményeirdl, amelyet
megértettem és tudomasul vettem.

Tudomasul veszem azt is, hogy barmikor jogom van a javasolt genetikai vizsgalat visszautasitasara, de
az ebbdl eredd, hatranyos kovetkezményért a felelésség engem terhel, csakugy, mint az utasitasok be
nem tartasabol ered6 kovetkezményekért.
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BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Alulirott egészségligyi szolgaltatast igénybe vevd személy (illetve a képviseletében
eljaro torvényes képviseld vagy hivatasos tamogatd) a javasolt genetikai vizsgalat
elvégzéséhez

hozzajarulasomat adom / nem adom hozzajarulasomat

(a megfeleld valasz alahuzando).

Hozzé4jarulasom megadéasa esetén kijelentem, hogy nyilatkozatom megfeleld
tajékoztatason alapuld beleegyezés és kifejezetten kérem a vizsgalat elvégzését.

Az 0Osszes olyan masodlagos talalat kozléséhez, melyek nincsenek kozvetlen
kapcsolatban a betegségemmel, de orvosi jelentdséggel birnak
hozzajaruldsomat adom / nem adom hozzajarulasomat

(a megfeleld valasz aldhuzando).

A genetikai mintdm ¢€s adataim tudomanyos céllal torténd feldolgozasahoz
hozzajarulasomat adom / nem adom hozzajarulasomat

(a megfeleld valasz alahuzando).

Az altalam szolgaltatott genetikai minta, illetve abbol szdrmazd adat
biobankban/archivalt gylijteményben val6 taroldsahoz (kddolt forméaban)
hozzajarulasomat adom / nem adom hozzajarulasomat

(a megfeleld valasz alahuzando).

Hatoséagilag szabalyozott ellendrzés mellett
hozzajaruldsomat adom / nem adom hozzajarulasomat

(a megfeleld vilasz aldhizando).

hogy genetikai mintam, illetve adataim mas hazai vagy Eurdpai Union beliili, ill. Eurépai Union
kiviili laboratoriumba tovabbithatok klinikai genetikai vizsgalat céljara vagy kutatasi célra.
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Megértettem, hogy a teszt eredményei nem feltétleniil dont6 erejiiek a genetikai statuszomat tekintve.
Mig néhany genetikai varidns ismerten betegséget okoz, masok bizonyitottan jéindulatiiak, azonban a
felfedezett genetikai variansok egy részének jelentésége még maig nem tisztazott. Tudomasul veszem,
hogy a genetikai vizsgalat a legtobb esetben nem alkalmas betegség kizarasara.

Tudomasul veszem, hogy a vizsgalat eredményét — rajtam és a vizsgalatot kezdeményezo kezeld
orvoson kiviil csak az altalam megnevezett személy(ek), valamint 2008. évi XXI. Humangenetikai
torvényben foglalt személy(ek) jogosultak megismerni és azt a torvény eldirdsdnak megfelelden a
genetikai tanacsadas keretében kell részemre atadni.

A beleegyezésemet jogomban all barmikor irasban visszavonni tovabbi indoklés, illetve barmiféle, a
jovobeni orvosi ellatasomat érintd hatranyos kovetkezmény nélkiil.

Tajékoztatast kaptam arrol is, hogy genetikai adataim megismerésérdl lemondhatok, illetve, hogy ezen
lemondo6 nyilatkozatom béarmikor, korlatozas nélkiil visszavonhat6. Amennyiben a fenti valasztasi
lehet6ségekrdl nem nyilatkozom, tudomasul veszem, hogy genetikai mintdmmal és adataimmal a
Klinikai Genetikai K6zpont belsé utasitasi rendje szerint jarnak el.

Tajékoztatast kaptam arrol / Tudomasul veszem, hogy bizonyos genetikai eltérések kimutatasa az
alkalmazott specialis modszertan miatt tobb honapig is eltarthat.

Hozzajarulasomat adom ahhoz, hogy — amennyiben az orvosszakmailag indokolt, ideértve kiillondsen a
gyogykezelés dokumentalasa, orvostudomany-kutatas, esettanulmany vagy szakmai konzultacio
céljabal torténd felhasznalés eseteit — az esetleges elvaltozasokrol vagy érintett teriiletrél fénykép- vagy
videofelvétel késziiljon. A felvételek kizardlag olyan moddon késziilhetnek, hogy azokon a
személyazonossagom ne legyen megallapithaté. Kijelentem, hogy a Debreceni Egyetem Klinikai
Kozpont adatvédelmi tajékoztatd anyagat megismertem, az abban foglaltakat tudomasul vettem.

Tudomasul veszem, hogy a, beavatkozas és az azt kovetd ellatas téritési dijat meg kell tériteni, ha a
vizsgalat eredménye szerint siirgds sziikség nem all fenn €s az ellatas koltségének fedezete a kdzponti
koltségvetésben és az Egészségbiztositasi Alapon keresztiil sincs biztositva.

Debrecen, ........covevvvviinnnl.

felvilagositd orvos alairasa beteg/torvényes képviseld alairasa

ESETSZAM: .o
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