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BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Felhivjuk figyelmét, hogy a 2008. évi XXI. tdrvény — amely a humangenetikai adatok védelmét, a
humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok mukodését szabalyozza -
értelmében genetikai mintavétel el6tt kdtelezd genetikai tanacsadason részt vennie.

A genetikai vizsgalatot megel6zd genetikai tanacsadas célja, hogy konzultacid keretében
tajékoztatast nyujtson a paciens szamara a klinikai genetikai vizsgalatok elényeirdl és kockazatairdl,
megvilagitsa a tervezett vagy elvégzett genetikai vizsgalatok lehetséges kovetkezmeényeit, és segitse
a betegség természetének megértését.

A genetikai vizsgalat kimutathatja, hogy On vagy csalddtagja oérokletes betegséget hordoz,
esetlegesen egy genetikai betegség fokozott kockazataval él. A vizsgalat eredménye hatassal lehet
az On személyére és csalddtagjaira, illetve a vizsgalat kimutathat kordbban nem ismert bioldgiai
rokonsagi kapcsolatokat vagy ezek hianyat.

A vizsgélat sordn nyert adatokat a jévében a szolgéltatd szUkség esetén Ujra elemezheti és/vagy az
eredményt az On egyéb vizsgalatai soran felhasznalhatja. A vizsgalatokhoz sziikséges bioldgiai
mintat és a vizsgalatok soran keletkezett adatokat csaladtagok vizsgalata céljabdl, illetve az egyén
tovabbivizsgalata céljabdl 12 hdnapig taroljuk, kivéve, ha a vizsgalatban résztvevd beleegyezését adja
a minta és adat kutatasi célu felhasznalasahoz és hosszu tavu tarolasahoz.

A vizsgalat eredményei nem minden esetben adnak egyértelmu valaszt a genetikai allapotarol. Mig
egyes genetikai varidnsok ismerten betegségeket okoznak, masok joindulatuak, egyes variansok
jelentésége azonban még nem ismert. A vizsgalat eredményeinek pontositasa érdekében szukség
lehet mas, specializalt, egyuttmukodé laboratérium bevonasara.

Az eredmények alapjan orvosa genetikai tanacsadast vagy tovabbi vizsgdalatokat javasolhat Onnek
és csaladtagjai szamara. A vizsgalat eredményei bizonytalan és a tudomany jelenlegi alldsa kapcsan
még nem teljesen megértett megallapitasokat is tartalmazhatnak. Ezek pontosabb elemzésére
tovabbi csaldadtagoktdl is mintara lehet szikség. Id&vel Uj ismeretek valhatnak elérhetéve, amik
megvaltoztathatjak a vizsgalat soran azonositott varidnsok jelentéségét és az ebbdl szarmazd
klinikai kdvetkeztetéseket.

Nyilatkozom, hogy a fentieket megértettem, genetikai
tanacsadasban részesultem és hozzajarulok ahhoz, hogy
mintat vegyenek télem genetikai vizsgalat céljabdl. ><

igen nem

Vizsgalat céljaval nem kapcsolatos variansok riportalasa

A genetikai elemzések soran kiderulhetnek a vizsgalat eredeti céljaval nem kapcsolatos variansok,
ugynevezett varatlan talalatok.

Masodlagos talalatok: A masodlagos taldlatok olyan incidentalis genetikai varidnsok, amelyek nem
a vizsgalat eredeti céljahoz kapcsolddnak, de a vizsgalat soran azonositasra kerulhetnek. Ezek az
eltérések ismerten bizonyos betegségekhez vagy egészségugyi kockazatokhoz kothetdk, és orvosi
szempontbdl diagnosztikus vagy terapias jelentdséglek lehetnek. Az ilyen genetikai variansok
azonositasa akar a tunetek megjelenése eldtt megtorténhet, igy korai diagnoézist adhat egyes
betegségekrél. Ugyanakkor amennyiben elutasitjia a terapias lehetdséggel bird variansok
megismerését, akkor potencialisan megel&zheté egészségkarosodasa alakulhat ki.
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Az iBioScience Kft. a masodlagos talalatokat az Amerikai Orvosgenetikai és Genomikai Kollégium
(ACMQ) ,Ajanlasok a masodlagos eredmények jelentésére klinikai exom és genom szekvenalas
soran” cimdu, aktualis verzidszamu dokumentuma alapjan azonositja. Ezek az eredmények olyan
genetikai eltéréseket tartalmaznak, amelyek megel6z8 vagy kezelési szempontbdl fontosak
lehetnek az On és csaladja szamara.

Amennyiben nem teljes szekvenalast (WES, WGS), hanem egy konkrét genetikai panel vizsgalatat
kéri, a masodlagos talalatok is kizarélag a panelben foglalt génekre korlatozédnak, mivel ebben az
esetben csak a kért genetikai panelt vizsgaljuk.

Hozzajarulok, hogy amennyiben az eredeti klinikai
indikaciohoz nem kapcsolédé masodlagos eredményeket
azonosit a vizsgalat, azokat a leletemen feltintessék. ><

igen nem

Ismeretlen klinikai jelentéségli variansok: Az ismeretlen klinikai jelentéségl variansok olyan
genetikai eltérések, amelyeket a klinikai indikaciokkal kapcsolatba lehet hozni, azonban ezek
jelenleg ismeretlen jelentéségliek vagy nem feltétlenll egészségugyi vonatkozasuak és jelenleg
nem rendelkezlUnk elegendd informacidval a kockazatok megitéléséhez.

Hozzajarulok, hogy amennyiben az eredeti klinikai indikacidohoz
kapcsolédo ismeretlen klinikai jelenléségti variansokat azonosit
a vizsgalat, azokat a leletemen feltintessék. ><

igen nem

Genetikai lelet régzitése az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Térbe

A genetikai teszt eredménye (mas egészségugyi leletekkel ellentétben) szigordan bizalmas, igy a
paciens maga donthet arrél, hogy az eredmény bekeruljdn-e az Elektronikus Egészségugyi
Szolgaltatasi Térbe (EESZT). Amennyiben az eredmény az EESZT-be kerll, az azt jelenti, hogy az
orvosok és mas egészségugyi szakemberek hozzaférhetnek a genetikai vizsgalat eredményéhez, és
azt szukség szerint felhasznalhatjak az ellatashoz. Ez segithet a pontosabb diagndzisban és a
személyre szabott kezelés kialakitasaban, mivel a genetikai informaciok ismerete fontos lehet
bizonyos betegségek kockazatanak felmérésében és a kezelés megtervezésében.

Kérem, hogy a vizsgalati eredményeim bekeruljenek az
Elektronikus Egészségugyi Szolgaltatasi Tér (EESZT)
rendszerébe. ><

igen nem
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Vizsgalati eredmény koézlése, posztteszt tanacsadas

Ha az eredmény negativ és a tanacsadas soran On megértette a vizsgalat Onre és csalddtagjai
egészségre vonatkozo jelentdségét, akkor a szakorvos ddnthet Ugy, hogy a negativ eredményt
személyes konzultacié nélkdl juttatja el Onhéz. Pozitiv eredmény esetén javasoljuk a poszteszt
tanacsadason valo részvételt, mely soran On a vizsgalat eredményeirdl, annak genetikai kockazatarol
és a betegség természetérdl személyre szabottan tajékoztatast kap. Ezaltal szakember segitheti Ont
az eredmény és a lehetséges kovetkezmények megértésében és az optimalis kezelés
kivalasztasaban.

Igényt tartok arra, hogy posztteszt tanacsadas keretében igen nem
tdjékoztassanak a vizsgalati eredményeimrdél. ><

Kutatasi célu felhasznalas

A genetikai diagnosztikai és szUrdvizsgalati tevékenységen tul az iBioScience Kft. kuldetése a
biotechnoldgia és az egészségugy teruletén folytatott tudomanyos kutatas 6sztonzése. Célja, hogy
hozzdjaruljon az emberi betegségek jobb megértéséhez, az Uj diagnosztikai moddszerek
fejlesztéséhez, valamint a hatékonyabb terdpias lehetéségek kidolgozasahoz. Amennyiben
hozzajarul, hogy az On &ltal adott minta kutatdsi mintagyljtemény részét képezze, akkor
lehet&séget biztosit a jovSbeni orvosi és bioldgiai kutatasok szamara.

A mintagyUljteménybe a mintak pszeudoanonim maodon, kddolt formaban kerulnek tarolasra, ami
biztositja, hogy személyes adatok a legmagasabb foku védelemben részesuljenek. A mellékelt
tajékoztatdban részletes informaciokat talal a mintagyuljteményrél, a mintak felhasznaldasanak
maodjarol.

A szolgaltaté adataimat, nem beazonosithaté madodon, tudomanyos adatbazisokban rogziti a

vonatkozd  egészségugyi és adatvédelmi  szabalyok, iranyelvek figyelembevételével.
Személyazonositasra alkalmas adatok soha nem kerulnek nyilvanossagra

Hozzajarulok, hogy a diagnosztikai vizsgalatot kdvetden a

szolgaltaté vagy annak partnerei felhasznalhassak a igen nem
vizsgalatbdl fennmaradt bioldgiai mintam és a genetikai
diagnosztikai kiértékelés soran keletkezett adataim egy ><

részét, tudomanyos kutatas, oktatas és publikacid céljabdl.

Hozzajarulok, hogy az iBioScience Kft. a jovében

kapcsolatba Iépjen velem szamomra relevans genetikai igen nem
kutatasokkal és egyéb genetikai szolgaltatasokkal
kapcsolatban. Ezt a kapcsolatfelvételi hozzajarulasomat ><

barmikor visszavonhatom.
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A fentiek barmelyikéhez valé hozzajarulds hidnya nem befolydsolja az On tovabbi kezelését.
Amennyiben nem jeldlt be egy négyzetet, azt Ugy vesszik, hogy On nem adta beleegyezését.
Jogdban all kulén indoklas nélkul visszavonni hozzajarulasat, anélkil, hogy ennek barmilyen
kévetkezménye lenne az On szamara. On barmikor visszavonja hozzajarulasat, kérésére a vizsgalatot
barmikor megszakithatja, ebben az esetben bioldgiai mintajat és adatait megsemmisitjuk.

Amennyiben tovabbi kérdése, kérése lenne, forduljon

hozzank bizalommmal az aldbbi
elérhetbségeink egyikén.

Telefonszam: +36 70 6746611
E-mail: info@ibioscience.hu
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*Név: Teszt Elek *Sz(jletési datum:  Pécs, 1945.04.04
*Lakcim: 9999 Magastorony, F6 utca 18. eTa3. 000-111-222

Telefonszam: +3630 111 2233 Email cim: tesztelek@email.hu
Minta azonosito: Azonositd kod:

(mintaveva télti ki) (mintaveva télti ki)

A jelen nyomtatvany alairasaval igazolom, hogy elolvastam és megértettem a "Beleegyezd
nyilatkozat" cimd dokumentum tartalmat. Kijelentem, hogy kellé id6 allt rendelkezésemre a
beleegyezés megfontolasahoz.

Kelt: Pécs, 2000.01.01

Beteg / Torvényes képviseld

(nem cselekvéképes vagy korlatozottan cselekvéképes paciens esetén)

alairas

P.H.

Felvildgositast végzé orvos
(klinikai genetikus)
neve, aldirdsa, pecsétje

Online tanacsadas esetén kérjiik az csatolni a felvilagositast végzé orvos nyilatkozatat a klinikai
genetikai tanacsadas megtorténtérol.

*a csillaggal jelolt rész kitoltése kotelezd ° B [ %
SCIENCE

iBioScience Kft. | 7625 Pécs, Dr. Majorossy Imre utca 36. | +36 70674 6611 | info@ibioscience.hu



6/7

TAJEKOZTATO LEVEL A MINTAK KUTATASI CELU FELHASZNALASAROL

Szeretnénk tajékoztatni Ont arrdl a fontos szereprdl, amelyet biolégiai mintéja és hozza kapcsoltan az
egészséglgyi adatai tudomanyos kutatasokban jatszhat. Amennyiben hozzajarul, az On altal adott
minta egy archivalt mintagyUljtemény részét képezi, amely lehetdséget biztosit a jovébeni orvosi és
bioloégiai kutatasok szamara. Célunk, hogy a mintak felhasznalasaval hozzajaruljunk az emberi
betegségek jobb megértéséhez, az Uj diagnosztikai modszerek fejlesztéséhez, valamint a
hatékonyabb terapias lehetbségek kidolgozasahoz.

Az archivalt mintagyljteménybe a mintak pszeudoanonim modon, kdédolt formaban kerulnek
tarolasra, ami biztositja, hogy személyes adatok a legmagasabb foku védelemben részesuljenek. A
résztvevok altal adott minta kutatasi céld felhasznaldsa kizardlag elézetes beleegyezéssel torténik, és
hozzajarulasaval a résztvevd fontos részéve valik a tudomanyos fejlédésnek.

Ebben a tdjékoztatdban részletes informaciokat talal a mintagydjteményrdl, a mintak
felhaszndlasanak maodjarol, valamint az On jogairdl és adatainak védelmérdl. Kérjuk, olvassa el
figyelmesen, és ne habozzon kérdéseivel hozzank fordulni akar a genetikai tanacsadas soran, akar
utdlag a tajékoztato levél végén szerepld kapcsolati lehetdségek egyikén.

Mit jelent a pszeudoanonimitas?

A pszeudoanonimitas azt jelenti, hogy az On altal adott bioldgiai mintdkat és a hozzajuk kapcsolodo
egészségUgyi adatokat Ugy taroljuk, hogy azokhoz kézvetlenll nem kapcsolddnak az On személyes
adatai (példaul neve, szuletési datuma, TAJ szama, lakcime). Ehelyett minden minta egy egyedi
azonositéval van elladtva, amely biztositja, hogy a kutatok ne férjenek hozza az On
személyazonossagahoz kdzvetlenul.

A minta és a személyes adatok osszekapcsolasa csak kuldnleges, szigordan szabalyozott esetekben
torténhet meg, és csak azok a szakemberek férhetnek hozza ezekhez az adatokhoz, akiknek ez a
feladatuk. Igy amennyiben a kutatas soran nyert eredményeknek az On szamara terapias vagy
prevencios kovetkezmeénye van, az arra illetékes személy megkeresi.

Mintak felhasznalasanak célja

Az On 3altal adott biolégiai mintdk nem egy elére meghatarozott kutatasi projekt céljara kertilnek
taroladsra, hanem egy olyan archivalt mintagyUljtemény részévé valnak, amelyet kuldnféle, jovébeli
tudomanyos és orvosi kutatasokban hasznalnak fel. Ez azt jelenti, hogy a mintdkat szamos kUlénbdzé
tipusu kutatasban alkalmazhatjak, melyek célja lehet tobbek kdzdtt az emberi betegségek jobb
megértése, Uj diagnosztikai modszerek kifejlesztése, vagy a kezelési lehetéségek javitasa.

Mivel a mintdk felhaszndldsa nem korlatozédik egyetlen konkrét kutatdsi kérdésre, azok idével
szamos olyan projekthez is hozzajarulhatnak, amelyeket jelenleg még nem is ismerunk. A kutatasok
széles kore lehetéveé teszi, hogy a mintak olyan attorésekhez vezessenek, amelyek segitenek a jelenleg
ismert betegségek kezelésében vagy akar Uj betegségek felismerésében és gydgyitasaban is.

Fontos megjegyezni, hogy minden kutatasi projektet szigoru etikai és jogi szabalyozas alapjan
hagynak jova, és a kutatdk csak akkor férhetnek hozza a mintdkhoz, ha az a kutatas céljanak és a
vonatkozé jogszabalyoknak megfelels. Az On mintdja tehat biztonsagban és adatvédelmi
szempontbdél megfeleléen kerul felhasznalasra a tudomanyos fejlédés elésegitése érdekében.

Onkéntességrél

Az On részvétele a mintagyUjteményben teljes mértékben énkéntes. Ez azt jelenti, hogy On szabadon
donthet arrdl, hogy hozzajarul-e a bioldgiai mintdja kutatdsi céld felhasznaldsahoz. A hozzajarulasa
barmikor visszavonhatd, anélkil, hogy ennek barmilyen kévetkezménye lenne az On szamara. Ha ugy
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dont, hogy visszavonja hozzajarulasat, kérésére bioldgiai mintajat és az ahhoz kapcsolédd adatokat
megsemmisitjuk.

Fontos hangsulyozni, hogy amennyiben nem jarul hozzad a mintaja kutatasi célu felhasznalasahoz
vagy hozzajarulasat visszavonja az semmilyen negativ kdévetkezménnyel nem jar Onre nézve. Az On
déntése teljes mértékben tiszteletben lesz tartva, és semmilyen nyomas nem nehezedik Onre a
részvetel soran.

Kérjuk, amennyiben barmilyen kérdése van a részvétellel kapcsolatban, vagy ha a jovében vissza
szeretné vonni hozzajarulasat, forduljon bizalommal a tajékoztatd levelUnk aljan feltintetett
elérhetéségek egyikén.

Elényo6k

Akutatdsban valo részvétel kdzvetlen egészségligyi elényt nem feltétlenul jelent az On szamara, mivel
a bioldgiai mintak felhasznaldasa nem személyre szabott kezelést céloz. Azonban a kutatasok
eredményei hosszU tavon hozzdjarulhatnak a tudomanyos és orvosi ismeretek bdvitéséhez, Uj
diagnosztikai eljarasok, kezelési modszerek fejlesztéséhez. Ezaltal a jovébeli betegek kezelése, illetve
az emberi betegségek megértése és gyogyitasa javulhat, ami kdzvetve az On hozzajaruldsanak is
kdszdnhetd.

Hozzajarulas maédja

Amennyiben hozzajarul a mintdja kutatasi célu felhasznalasaba, kérjuk, toltse ki és irja ala a mellékelt
beleegyezd nyilatkozatot. A nyilatkozatban egyértelmUlen jeldlje be, hogy hozzajarul-e bioldgiai
mintaja tudomanyos célu felhasznalasahoz. A hozzajarulds lehetéséget biztosit arra, hogy az On
mint3djat a jovébeli tudomanyos kutatdsok sordn felhasznaljuk, hozzdjarulva ezdltal a kutatdsok
fejl6déséhez és Uj ismeretek megszerzéséhez.
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