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TAJEKOZTATO GENETIKAI VIZSGALATROL

A testiinket felépitd sejtek sejtmagjaban levé orokité anyag (DNS) kromoszomakon talalhaté gének
sokasagabol all. Osszességiik alkotja a genomot. Egyes emberek genomjat dsszehasonlitva 99,9%
egyezés és 0,1% eltérés talalhato. A sejtek miikodését, novekedését, osztddasat és elhalasat a gének
iranyitjak. Ha a sejtben az 0rokité anyag szerkezete megvaltozik, hianyzik vagy tobb van beldle, a sejt
nem minden esetben tudja ellatni a feladatat. Amikor az Gsszes testi- és ivarsejt is tartalmazza a genetikai
eltérést, drokletes betegség alakulhat ki. Az ¢életkor elére haladasaval egyes testi sejtekben kialakulod
genetikai eltérések az adott szerv/szovet daganatos megbetegedéséhez vezethetnek, amelyek nem
orokletesek. Genetikai vizsgalatok sordn a gének és a kromoszomak betegséget okozo eltérései
mutathatoak ki drokletes és daganatos betegségekben egyarant.

Miért van sziikség a genetikai vizsgalatra, milyen elonyei lehetnek a vizsgalat elvégzésének?
Orokletes betegségek esetén felderiti az okot, amely felelds a betegség kialakulasaért. Igazolja
(csaladtagok esetén is) a betegség jelenlétét akar a tiinetek megjelenése el6tt is, igy lehetévé teheti a
tiinetek kialakulasanak a megel6zését vagy a betegség idoben torténd kezelését. Informaciot adhat
jovobeli tervezett és folyamatban levo terhességek esetén.

Daganatos betegségek esetén segit a diagndzis pontos megallapitasaban és a kezelés sikerességének a
megbecsiilésében. A daganatra jellemz6é genetikai eltérés mennyiségi jelenlétének a kovetésével
megitélhetd a kezelés hatékonysaga, elére jelezhetd a betegség visszatérése még a tiinetek elott.
Kivalaszthato a megfeleld célzott kezelés.

Hematopoietikus 6ssejt transzplantacio (csontvel6-atiiltetés) utan a recipiens €s a donor genom
mintazatanak dsszehasonlitdsaval a transzplantacio eredményessége monitorozhato.

Milyen korlatai és kockazatai lehetnek a genetikai vizsgalatnak?

El6fordulhat, hogy nem all rendelkezésre megel6zési vagy kezelési lehetdség az azonositott betegségre.
Nem minden esetben igazolhat6 a betegség genetikai eredete (nem ismert a betegség genetikai hattere
vagy nem elérhetd a genetikai teszt.) A genetikai eltérés jelenlétében sem lehet elére megbecsiilni az
adott betegség sulyossagat. Ordkletes betegség esetén rokonaira vonatkozd informaciok is
kideriilhetnek. (Felfedhet csaladi titkokat, mint apasag vagy orokbefogadas.)

Hogyan taroljak az On genetikai mintajat és az abbél szirmazoé genetikai adatokat?
Diagnosztikai vizsgalat esetén az On vér- illetve szdvetmintdjabol izoldlt DNS-t archivalt
gyljteményben kodolt formaban taroljak. (Szamkod helyettesiti a személyes adatokat.) Az archivalt
minta-gyiljteménybdl sziikség esetén tovabbi diagnosztikus vizsgalatok végezhetoek. Kutatasi céllal
elvégzett genetikai vizsgalat esetén a mintakat biobankban anonim médon taroljak, ahol az eredmények
nem kothetdek a személyes adatokhoz. Az On személyes adatait és genetikai mintajat az 1997. évi
XLVII. (az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl), ill. a
2008. évi XXI. (a humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok,
valamint a biobankok miikodésének szabalyairol) térvények szerint kezelik. Kutatasi céli felhasznalas
esetén On jogosult a kutatasetikai bizottsag 4ltal jovahagyott kutatasetikai engedély alapjan kiilon
tajékoztatasra a kutatasrol, és a kiilon belegyez06 nyilatkozat is tehet.
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BELEEGYEZO NYILATKOZAT
GENETIKAI VIZSGALATHOZ és GENETIKAI MINTA TAROLASHOZ

AZ Erintett MEVE: ........ccccvevvivieiiiiiiicie e ANYJANBVE: .ottt ane
Sziiletési hely, id6: .............ccooeiiiiiii TAJT SZAME ....o.viiiiiiiiiiec e
L 1100 |11 T TP TP TP TSP PP P PR PPRPRPRPRPIOR

Korlatozottan cselekvéképes, ill. cselekvoképtelen érintett esetén torvényes képviseld:

.......................................................................................

Kijelentem, hogy a mintavétel eldtt tajékoztatast kaptam a mintavétel céljarol, a vizsgalat elvégzésének és elmaradasanak
elényeirdl és kockazatairol, a lehetséges eredmény engem / kozeli hozzatartozoimat érintd esetleges kovetkezményeir6l, a
genetikai minta és adat tarolasanak modjairol, azonositasi lehetdségeirdl. A tajékoztatas soran kérdéseket tehettem fel, erre a
felvilagositast ad6 személy szamomra kielégitd valaszokat adott. A tajékoztatast megértettem.

(kérjiik specifikalni a betegséget)
(A megfeleld alahuzando):

Hozzajarulok / nem jarulok hozza a mintavételhez genetikai vizsgalat céljabol, amely segitségével a betegségemet okozd
genetikai eltérések, betegségre hajlamosité riziko tényezok, a kezelések (beleértve a hematopoietikus Ossejt transzplantaciot)
kimenetelét befolyasold genetikai eltérések mutathatoak ki. A genetikai vizsgalat diagnosztikus, metodika fejlesztési,
mindségfejlesztési célokra torténd felhasznalasdba beleegyezem.

Hozzajarulok / nem jarulok hozza a genetikai mintdm és adataim tudomanyos céllal torténd feldolgozasahoz.
Hozzajaruldsommal tudomasul veszem, hogy a kutatasi eredményekbdl személy szerinti haszna nem szarmazik. Abban az
esetben, ha egészségi allapotom/jovobeli betegségeim vonatkozasaban a kutatisok relevans informaciokat eredményeznek,
annak kozlését kérem/nem kérem.

Hozzajarulok / nem jarulok hozza az altalam szolgaltatott genetikai minta, illetve abbdl szdrmazd adat archivalt
gyljteményben/biobankban valo tarolasahoz kodolt/anonim formaban.

Hozzajarulok / nem jarulok hozza, hogy hatosagilag szabalyozott ellendrzés mellett genetikai mintam, illetve adataim mas
hazai vagy Eur6pai Union beliili, ill. Eurdpai Union kiviili laboratdriumba tovabbithatok klinikai genetikai vizsgalat céljara
vagy kutatasi célra.

Tudomasul veszem, hogy a vizsgalat eredményét-rajtam és a vizsgalatot kezdeményez6 kezel6 orvoson kiviil-csak az altalam
megnevezett személy jogosult megismerni. Orokletes betegség esetén a genetikai torvény eldirasainak megfeleléen az
eredményt genetikai tandcsadas keretében jogosult vagyok megismerni. Beleegyezésemet jogomban all barmikor irasban
visszavonni tovabbi indoklas, illetve barmiféle, a jovébeni orvosi ellatdsomat érintd hatranyos kovetkezmény nélkiil.
Tajékoztatast kaptam arrdl is, hogy genetikai adataim megismerésérél lemondhatok. A lemond6 nyilatkozatom barmikor
visszavonhat6. Amennyiben a fenti valasztasi lehetéségekrdl nem nyilatkozom, tudomasul veszem, hogy genetikai mintdimmal
¢és adataimmal a DPC Molekularis Genetikai Laboratorium bels6 utasitasi rendje szerint jarnak el.

A jelen nyilatkozatban foglaltakat megértettem, tudomasul vettem és alairasommal hitelesitem.

DAUM. .o e érintett / sziil6 / torvényes képviseld

DATUM: . .. e felvilagositast végzd orvos (név, beosztas)
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VISSZAVONO ill. TILTO NYILATKOZAT

Alulirott érintett (korldtozottan cselekvoképes, ill. cselekvoképtelen érintett esetén ......................
sziilé/torvényes képviseld) a csatolt tdjékoztatdt elolvastam, megértettem, szakrendelés keretében kérdéseket
tehettem fel, ezekre a felvilagositast add személy szamomra kielégit6 valaszokat adott.

AZ érintett NeVe: ..........c.cccoviiiiiiiii ANYJA NV it
Sziiletési hely, id6: ..., TAJ SZAM: ...
LAKCIINE ..o s
Korlatozottan cselekviképes, ill. cselekvéképtelen érintett esetén torvényes képvisel6: ......cccoevvvinenennnnnn.

GENETIKAI VIZSGALAT ELVEGZESERE VONATKOZO TILTO NYILATKOZAT

Az orvosaim altal felajanlott diagnosztikus célu genetikai vizsgalat elvégzéséhez nem jarulok hozza. A
vizsgalat elmaradasanak kockazatairdl, az ebbdl adodoan engem és kozeli hozzatartozoimat, és transzplantacio
esetén a beteget érint0 hatranyokrol tajékoztatast kaptam, s azt megértettem.

érintett szilé / torvényes képviseld

A felvilagositast vEgz6 orvos (N€V, DEOSZEAS): ... eui e

orvos pecsétje, alairasa

GENETIKAI MINTA TAROLASARA VONATKOZO VISSZAVONO
NYILATKOZAT

[1 A diagnosztikai célu genetikai vizsgalat elvégzését kvetden a genetikai mintam archivalt gyiijteményben vald
tovabbi tarolasahoz nem jarulok hozza. Kérem a genetikai mintam megsemmisitését. Tudomasul vettem, hogy
a megsemmisitésre keriild mintabol a késébbiekben tovabbi diagnosztikai vizsgalatok elvégzésére nem lesz
lehetdség.

[ A genetikai mintam biobankban val6 tovabbi tarolasahoz kodolt formaban nem jarulok hozza. Kérem a genetikai
mintam anonim formaban torténd tovabbi tarolasat.

[] A genetikai mintam biobankban valo tovabbi tarolasahoz anonim formaban nem jarulok hozza. Kérem a
genetikai mintdm megsemmisitését.

DAtum.....c.ooooiii e
érintett sziild / torvényes képviseld
Datum...........c.c.
1. tant
Datum.........coo e
2. tanu
A dokumentum kodja: BA-INT-B43 Oldal: 3/3
File név: BA-INT-B43 Hatalybalépés idépontja: 2020.07.27.
Valtozat szama: 01




