			Pracownia Chorób Rzadkich, Laboratorium Genetyki 
UNIWERSYTECKIE CENTRUM MEDYCYNY LABORATORYJNEJ 
UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE WARSZAWSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO
tel. 22 317 94 78, genetyka.dsk@uckwum.pl









	........................................................... ...........
	............................................................................
	 (
Załącznik nr 1 do procedury 
LA.PO.GEN
.01
Sygn. ZAŁ.02/03_LA.PO.GEN
.01. 
Wydanie 3. 
Obowiązuje od ………………... 
Zmiana: 
)

	
	
	Numer Próbki

	
	
	

	dane jednostki zlecającej badanie

	miejsce przesłania wyniku/sprawozdania
z badania lub dane osoby upoważnionej
do odbioru wyniku/sprawozdania
	

	
	
	

	ZLECENIE BADANIA LABORATORYJNEGO

	DANE PACJENTA

	Nazwisko: …………………………….……………………………………
	Imiona:  ………….………………….……………………………………

	Data urodzenia:
	         –          –            r.
	Płeć:          □  K          □  M

	
	DD   –    MM  –   RRRR
	

	Adres zamieszkania / oddział szpitalny:
	
............................................................................................................................................................................

	
	(adres to: miejscowość, kod pocztowy, ulica, numer domu i mieszkania)

	PESEL:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	
Nr historii
choroby:    ………………………………………………… 

	Nazwa i numer dokumentu potwierdzającego tożsamość:
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

	
	wypełnić w przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL

	Pochodzenie etniczne:
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

	
	np. europejskie, afrykańskie, azjatyckie

	Kontakt z Pacjentem:  ............................................................................................................................................................
                                                                                                np. numer telefonu, numer faksu, adres e-mail
Kontakt z lekarzem zlecającym: ........................................................................................................................................
                                                                                                np. numer telefonu, numer faksu, adres e-mail

	Stopień pokrewieństwa
	□ proband
□ siostra probanda
	□ matka probanda
□ brat probanda
	□ ojciec probanda
□ inny

	
	………………………………………………………………………..…………………………………………………………………..
nazwisko, imię i PESEL probanda (w przypadku krewnego)

	DANE PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO
(wypełnić, gdy pacjentem jest osoba małoletnia do 18 roku życiu albo całkowicie ubezwłasnowolniona)

	Nazwisko:
	 …………………………….…………………………
	Imiona:  ………….…….………………………………………..

	Adres zamieszkania:
	…………………………….…………………………………………………………………………………………………………………….

	
	miejscowość, kod pocztowy, ulica, numer domu i mieszkania

	OSOBA UPOWAŻNIONA DO ODBIORU WYNIKU
(w przypadku braku wypełnienia, osobą upoważnioną do odbioru wyniku jest tylko pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy)

	Nazwisko:
	………….…………………….…………………………
	Imiona:  ………….…….………………………………………..

	Adres zamieszkania:
	…………………………….……………………………………………………………………………………………………………………

	
	miejscowość, kod pocztowy, ulica, numer domu i mieszkania




	
ZLECONE BADANIE LUB PROCEDURA

	 

	 

	

	

	nazwa badania lub procedury i kierunek diagnostyki

	Cel badania:
	Diagnostyka postnatalna
	

	
	- w celu weryfikacji rozpoznania klinicznego
	

	
	- w celu określenia statusu nosicielstwa
	

	
	- w celu określenia predyspozycji do zachorowania na chorobę genetyczną
	

	
	Diagnostyka prenatalna
	

	
	Diagnostyka post-mortem
	

	
	Zabezpieczenie materiału genetycznego
	





	ISTOTNE DANE KLINICZNE PACJENTA

	Rozpoznanie:
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….

	Wywiad rodzinny, w tym informacje o chorobach genetycznych w rodzinie ze wskazaniem stopnia pokrewieństwa:
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….

	Objawy kliniczne:
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….

	Informacje o stosowanym leczeniu:
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….

	Wyniki wcześniejszych badań, w tym wskazanie laboratorium wykonujące badania genetyczne:
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….

	Informacje o zaawansowaniu ciąży i wynikach badań przesiewowych  oraz wynikach innych badań płodu – jeżeli dotyczy:
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….

	Informacje o transfuzjach,
przeszczepie szpiku:
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
UWAGA: Badanie genetyczne można wykonać po okresie 2 miesięcy od daty transfuzji,
w przeciwnym razie istnieje ryzyko otrzymania błędnego wyniku diagnostycznego.
Przeszczep szpiku stanowi przeciwskazanie do wykonania badania genetycznego z krwi.

	
	

	
	
	

	data zlecenia
	
	pieczęć1 i podpis lekarza zlecającego

	
RODZAJ MATERIAŁU I INFORMACJE O POBRANIU 

	Rodzaj materiału: 
	krew obwodowa (EDTA) – 
2 probówki po minimum 1,6 ml 
	     Inny2:
	

	
	
	
	wskazać jaki

	Informacje o pobraniu:
	
	
	 

	
	czytelny podpis osoby pobierającej
	
	data i godzina pobrania


	Informacje o przyjęciu materiału3:
	
	
	

	
	czytelny podpis osoby przyjmującej
	
	data i godzina przyjęcia



1 – imię i nazwisko, tytuł zawodowy, uzyskane specjalizacje, numer prawa wykonywania zawodu
2 – wymaga uzgodnienia z laboratorium
3 – wypełnia laboratorium

Uwaga! Do zlecenia konieczne jest dołączenie  deklaracji świadomej  zgody  na  wykonanie  badania  genetycznego albo zezwolenie sądu opiekuńczego na przeprowadzenie badania genetycznego.

	DEKLARACJA ŚWIADOMEJ ZGODY
NA WYKONANIE BADAŃ GENETYCZNYCH 

	DANE PACJENTA

	Nazwisko:  
	 
	Imiona:
	 

	Data urodzenia:
	  
	
	

	
	DD – MM – RRRR
	
	

	PESEL:
		[bookmark: _Hlk214435960]
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	
	

	Nazwa i numer dokumentu potwierdzającego tożsamość:
	 

	
	wypełnić w przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL

	DANE PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO
(wypełnić, gdy pacjentem jest osoba małoletnia do 18 roku życiu albo całkowicie ubezwłasnowolniona)

	Nazwisko:  
	 
	Imiona:
	 

	Data urodzenia:
	
	
	

	
	DD – MM – RRRR
	
	

	PESEL:
		
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	

	Nazwa i numer dokumentu potwierdzającego tożsamość:
	

	
	wypełnić w przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL

	Adres zamieszkania:
	 

	
	miejscowość, kod pocztowy, ulica, numer domu i mieszkania

	ZLECONE BADANIE LUB PROCEDURA

	 

	 

	nazwa badania lub procedury i kierunek diagnostyki

		Cel badania:
	Diagnostyka postnatalna
	

	
	- w celu weryfikacji rozpoznania klinicznego
	

	
	- w celu określenia statusu nosicielstwa
	

	
	- w celu określenia predyspozycji do zachorowania na chorobę genetyczną
	

	
	Diagnostyka prenatalna
	

	
	Diagnostyka post-mortem
	

	
	Zabezpieczenie materiału genetycznego
	


RODZAJ MATERIAŁU

	Rodzaj materiału: 
	krew obwodowa (EDTA) – 
2 probówki po minimum 1,6 ml





	     inny:
	 

	
	
	
	

	Oświadczenie lekarza zlecającego:
	Oświadczam, że poinformowałem pacjenta o szczegółach dotyczących rodzaju badania i możliwych wynikach badań genetycznych oraz o istocie podejrzewanej choroby i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego.



	 
	
	

	data
	
	pieczęć1 i podpis lekarza zlecającego


	1 – imię i nazwisko, tytuł zawodowy, uzyskane specjalizacje, numer prawa wykonywania zawodu
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	DEKLARACJA ŚWIADOMEJ ZGODY
NA WYKONANIE BADAŃ GENETYCZNYCH

	OŚWIADCZENIE PACJENTA I/LUB PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO

	Ja niżej podpisany, oświadczam że:
1. zapoznałem/am się z treścią deklaracji, w tym z informacjami o zleconym badaniu;
2. zostałem/am poinformowany/a o istocie choroby, celu i znaczeniu planowanych badań oraz o możliwych wynikach tych badań. 
3. zostałem/am poinformowany/a, że zastosowany algorytm diagnostyczny może nie przynieść wyników informacyjnych lub jednoznacznych. W przypadku wdrożenia w przyszłości nowych metod analizy, diagnostyka pod kątem określonego wskazania klinicznego może zostać wznowiona na zlecenie lekarza kierującego;
4. zostałem/am poinformowany/a, że udzielenie prawidłowej porady genetycznej może wiązać się z koniecznością wykonania badań genetycznych u innych członków rodziny. W przypadku, gdy pokrewieństwo między członkami badanej rodziny jest inne niż deklarowane, otrzymane wyniki badań mogą być niewłaściwie zinterpretowane;
5. zostałem/am poinformowany/a, że wynik badania genetycznego powinien być skonsultowany z lekarzem genetykiem w celu omówienia jego znaczenia;
6. zostałem/am poinformowany/a, że mam możliwość zrezygnowania z prowadzonych badań oraz z otrzymania informacji o wynikach badania, a także o możliwości wycofania wyrażonych zgód w dowolnym momencie bez jakichkolwiek konsekwencji. Zdaję sobie sprawę, że dokumentacja medyczna, która powstała do tego momentu w procesie diagnostycznym, będzie przechowywana przez co najmniej 20 lat;
7. zostałem/am poinformowany/a, że materiał dostarczony do badań nie podlega zwrotowi i standardowo w związku ze zleceniem badania, przechowywany jest w UCK WUM do 10 lat, chyba że nie wyrażę zgody na jego długoterminowe przechowywanie;
8. zostałem/am poinformowany/a, że może zaistnieć potrzeba ponownego pobrania próbki w przypadku, gdy jej ilość będzie niewystarczająca lub kwasy nukleinowe uległyby degradacji;
9. zostałem/am poinformowany/a, że jeśli do dnia uzyskania wyniku Pacjent ukończy 16 rok życia, przed wydaniem wyniku konieczne będzie uzyskanie od niego dodatkowej pisemnej świadomej zgody na wykonanie badań genetycznych.
10. zostałem/am poinformowany/a, że laboratoryjne wyniki badań genetycznych oraz wyniki analizy bioinformatycznej nie stanowią załącznika do sprawozdania z analizy genetycznej.
11. wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych na zleceniu badania laboratoryjnego oraz niniejsze deklaracji świadomej zgody, zgodnie z przepisami ustawy o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2019, poz. 1781) oraz ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023, poz. 1318, 1545, 1675, 1692 i 1972).

Niniejszym wyrażam zgodę na pobranie od w/w Pacjenta materiału w celu izolacji kwasów nukleinowych i przeprowadzenia przez UCK WUM genetycznych badań diagnostycznych zgodnie z zakresem zlecenia.
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DODATKOWE ZGODY, które mogą być cofnięte w każdym czasie
Brak zaznaczenia jednej z opcji jest równoznaczne Z WYRAŻENIEM ZGODY
Wyrażam zgodę □ / Nie wyrażam zgody □ na przesłanie danych bioinformatycznych uzyskanych w procesie diagnostycznym na serwery zlokalizowane poza terytorium Polski, w krajach zrzeszonych w Organizacji Współpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD). 
Analiza danych z badań wielogenowych może wymagać ich przesłania na serwery znajdujące się poza terytorium Polski, co jest niezbędne dla procesu diagnostycznego. Dane te przekazywane są w sposób zanonimizowany, bez podania danych osobowych. Brak zgody jest równoznaczny z brakiem możliwości wykonania badań z wykorzystaniem techniki sekwencjonowania następnej generacji (NGS).
Wyrażam zgodę □ / Nie wyrażam zgody □ na długoterminowe przechowywanie przez UCK WUM pobranego od Pacjenta materiału i wyizolowanych kwasów nukleinowych po zakończeniu realizacji zlecenia, tj. przez kolejne 10 lat. 
W sytuacji braku zgody materiał oraz wyizolowane kwasy nukleinowe zostaną zutylizowane niezwłocznie po wydaniu sprawozdania z badania genetycznego.
Wyrażam zgodę □ / Nie wyrażam zgody □ na przetwarzanie danych osobowych Pacjenta i wykorzystywanie przez UCK WUM przechowywanego materiału w celach dydaktycznych oraz w celach naukowych związanych z prowadzeniem przez UCK WUM badań naukowych, mających na celu rozszerzenie wiedzy medycznej na temat podłoża chorób genetycznych, poprawy diagnostyki i leczenia tych chorób, z zastrzeżeniem że wykorzystanie pobranego materiału oraz danych do w/w celów może nastąpić jedynie, z zachowaniem warunków anonimowości. 
Wyrażam zgodę □ / Nie wyrażam zgody □ na raportowanie na wyniku badania genetycznego przypadkowo wykrytych wariantów patogennych / potencjalnie patogennych nie mających bezpośredniego związku z diagnozowaną chorobą, ale powiązanych z chorobami, w których wskazane jest wdrożenie odpowiedniego postępowania diagnostycznego, profilaktycznego i klinicznego lub umożliwią poszerzenie dotychczasowej diagnostyki prowadzonej na podstawie zlecenia.
Dotyczy tylko pacjentów pełnoletnich: Wyrażam zgodę □ / Nie wyrażam zgody □ na raportowanie na wyniku badania genetycznego nosicielstwa wariantów  patogennych / potencjalnie patogennych wariantów nie mających związku z diagnozowaną chorobą, ale mogących mieć wpływ na ryzyko wystąpienia choroby u mojego potomstwa.
Dotyczy tylko pacjentów pełnoletnich: Wyrażam zgodę □ / Nie wyrażam zgody □ na raportowanie na wyniku badania genetycznego wariantów patogennych / potencjalnie patogennych nie mających bezpośredniego związku z aktualnie diagnozowaną chorobą, ale mogących mieć wpływ na ryzyko wystąpienia u mnie chorób o późnym początku.


	……………………………………………..
	……………………………..………………………………………………………………….
czytelny podpis pacjenta, jeżeli pacjent ukończył 16 rok życia




	Data
	

	Wypełnić poniższe, gdy pacjentem jest osoba małoletnia do 18 roku życiu albo całkowicie ubezwłasnowolniona:
Badanie genetyczne jako istotna sprawa dotycząca pacjenta, wymaga uzyskania zgody obu przedstawicieli ustawowych – rodziców/opiekunów prawnych dziecka, co wynika z treści art 97 §2 Kodeksu rodzinnego i opiekuńczego, zgodnie z którym o istotnych sprawach dziecka rodzice rozstrzygają wspólnie, w braku porozumienia między nimi rozstrzyga sąd opiekuńczy.


	……………………………………………..
	……………………………..………………………………………………………………….
czytelny podpis pierwszego przedstawiciela ustawowego 

	Data
	

	[bookmark: _Hlk215213532]……………………………………………..
Data
	……………………………..…………………………………………………………………..
czytelny podpis drugiego przedstawiciela ustawowego


	W przypadkach szczególnych, gdy niemożliwe jest uzyskanie pisemnej zgody obu przedstawicieli ustawowych, dopuszcza się wyrażenie zgody przez jednego przedstawiciela, z jednoczesnym złożeniem przez niego poniższego oświadczenia:
Oświadczam, że według mojej wiedzy, drugi przedstawiciel ustawowy pacjenta nie sprzeciwia się wykonaniu proponowanego badania genetycznego.


	……………………………………………..
Data
	
	……………………………..…………………………………………………………………..
czytelny podpis przedstawiciela ustawowego
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