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Informirani pristanak za izvodenje genskog testiranja za bolesti srca

Ustrojstvena jedinica:

Ime i prezime pacijenta:

Datum rodenja:

Spol: [ ] musko [ ] zensko

Adresa stanovanja:

MBO/OIB:

Postovani,

Vas Vas je lije€nik tijekom razgovora na osnovu zdravstvenih podataka prikupljenih od Vas, a vezanih uz sva
stanja i bolesti koje su prethodile sadasnjem stanju Vaseg djeteta/sti¢enika i podataka o eventualnim bolestima
u obitelji, uputio u moguénost izvodenja genskog testiranja - sekvenciranja panela za bolesti srca (pretraga koja
omogucuje uvid u 174 gena povezanih s bolestima srca).

Ove informacije za pacijenta i privola za obradu osobnih podataka sadrze informacije o nacinu i svrsi obavljanja
sekvenciranja panela za bolesti srca te o tome kako ¢e nadleine osobe obradivati osobne podatke Vaseg
djeteta/sticenika.

Vas pristanak za gensko testiranje mora se temeljiti na jasnom razumijevanju svrhe, nacina i postupaka za
provodenje testiranja te mogudih koristi i rizika.

Koja je svrha genskog testiranja?
Gensko testiranje je pretraga koja sluzi otkrivanju promjena u genima/proteinima Sto moZe pridonijeti
postavljanju ispravne dijagnoze ili pomodi u iskljuéivanju sumnje na odredeni genski poremeda;j.

Panel za bolesti srca pretraga je koja obuhvaéa uvid u 174 gena povezanih s bolestima srca. Rezultati testiranja
temelje se na promjenama (varijantama gena) za koje se do danas zna da uzrokuju ili pridonose nastanku bolesti.
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Koja su ograni¢enja genskog testiranja?

Tumacdenje rezultata temelji se na trenutnom razumijevanju ljudskog genoma, te sadasnjem razumijevanju
zdravlja i bolesti. Test mozZe otkriti varijante gena nejasnog klinickog znacaja gdje moze biti potrebno ispitivanje
ostalih ¢lanova obitelji. Neke varijante gena na razini molekule DNA nije moguce otkriti ovom metodom.
Negativan rezultat ne iskljuCuje genski uzrok bolesti, s obzirom da se uzro¢na mutacija (promjena) moze nalaziti
u dijelu gena koji nije obuhvacen ovim testiranjem, u genu koji nije obuhvacen ovim testom i/ili u do danas
neidentificiranom genu povezanom s nekim drugim genskim poremecajem.

Kako se provodi gensko testiranje i uzima uzorak za analizu radi provodenje pretrage?

U svrhu testiranja izvrsit ¢e se vadenje krvi iz vene i izvaditi jedna epruveta pune krvi koja ée biti poslana u
laboratorij. Iz krvi ée se u laboratoriju izolirati DNA, koja ée u istom laboratoriju biti pohranjena. Gensko
testiranje radit ¢e se u Klinickoj bolnici Dubrava, Zavodu za znanstvenoistrazivacku djelatnost i translacijsku
medicinu. 1z uzorka ée se izolirati genomska DNA, a genska analiza ée se provesti na uredaju za sekvenciranje
sliedeée generacije (NGS), lllumina NextSeq 550. Izvjestaj genske analize pohranjuje se u evidencijama KB
Dubrava, Zagreb.

Na koji ¢ete nacin biti informirani o rezultatima testiranja?
Neovisno o rezultatima testiranja, izvjeStaj o rezultatima testiranja dostavlja se lije¢niku koji je Vase
dijete/sti¢enika uputio na testiranje kako bi Vam obrazloZio rezultat genske analize.

Koji su mogudi rizici i neugodnosti tijekom genskog testiranja?
Prilikom uzimanja uzorka krvi moze se osjetiti lagana bol i crvenilo.

Kako ce se osigurati povjerljivost i zastita osobnih podataka?

Podaci Vaseg djeteta/sticenika obraduju se sukladno Uredbi (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeéa od
27.04.2016. o zastiti pojedinca u vezi s obradom podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju
izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zastiti podataka) te propisima o zastiti prava pacijenta i
povjerljivosti osobnih podataka. Svi osobni podaci Vaseg djeteta/sticenika biti ¢e pohranjeni i obradivani u KB
Dubrava u skladu s navedenim propisima te zasticeni primjenom tehnickih i organizacijskih mjera kako bi se
osigurala odgovarajuc¢a razina sigurnosti. Pristup osobnim podacima Vaseg djeteta/sticenika imaju samo
ovlastene osobe.

Izvjestaj/Nalaz genske analize je dio medicinske dokumentacije koja se ¢uva trajno. lznimno uz Vasu izricitu
suglasnost (potpisom privole pod to¢kom 2.), rezultati dobiveni genskim testiranjem (pseudonimizirani) mogu
se koristiti u znanstveno-istrazivacke svrhe, te u tu svrhu mogu biti objavljeni u odgovarajuéim znanstvenim
Casopisima i publikacijama. Pri tome Ce identitet Vaseg djeteta/sticenika ostati u potpunosti anoniman i
zasticen. Posve slobodno i samostalno odlucujete hocete li dozvoliti daljnju obradu podataka (rezultata genske
analize) Vaseg djeteta/sticenika u znanstveno-istrazivacke svrhe te u bilo koje vrijeme, bez navodenja razloga,
imate pravo bez ikakvih posljedica i utjecaja na lije€enje, povuéi Vasu suglasnost za koristenje podataka u
znanstveno-istraZivacke svrhe.




00 00 00 KLINICKA nformiran oristanak 2a izvoden coa testiran
nrormirani pristanak za izvodenje gensko estiranja za
90 98 88 BOLNICA P bolooti sreg 09 ’

00 00 00 DUBRAVA

Broj: 2025-004-02
.. Stranica: 3 od 4
Prava paClJenta Datum stupanja na snagu: 10.2.2025. Zamjenjuje prijasnji broj: 2025-003

Informacije i pristup osobnim podacima?
Imate pravo dobiti informacije o osobnim podacima Vaseg djeteta/sti¢enika koje obradujemo, pravo na
ispravak, na ogranicenje i pravo prigovora na obradu.

Sve ostale informacije vezane za obradu podataka ostvaraju se osobno ili pisano na niZze navedene kontakte:
Sluzbenik za zastitu osobnih podataka, KB Dubrava je:

RuZica Bakovié¢, dipl. iur.

Klini¢ka bolnica Dubrava, Avenija Gojka Sugka 6, 10000 Zagreb

Tel +385 (1) 290 2371, E-mail: rbakovic@kbd.hr

U slucéaju da niste zadovoljni odgovorom, Va$ prigovor moZzete uputiti i Agenciji za zastitu osobnih podataka,
Selska cesta 136, Zagreb, azop@azop.hr.

Na koji nacin mozete odustati od genskog testiranja?
U bilo kojem trenutku do slanja uzorka u laboratorij gdje ¢e se provesti testiranje, moZete odustati od testiranja
na nacin da obavijestite lije¢nika (specijalist) koji je uputio Vaseg djeteta/sticenika na testiranje.

Sudjelovanje Vaseg djeteta/sti¢enika je dobrovoljno i moZete ga odbiti bez obrazlozZenja.

Hvala Vam Sto ste procitali ovu obavijest i razmotrili gensko testiranje.
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1. SUGLASNOST ZA GENSKO TESTIRANJE

Potvrdujem da sam procitala/o informacije o genskom testiranju (panel za bolesti srca), da sam imao/la
mogucnost postavljanja pitanja, da mi je sve objasnjeno i da sam razumio/la sve informacije te slobodnom
voljom PRISTAJEM na gensko testiranje (panel za bolesti srca).

[potpis i faksimil vodeceg lijecnika] [vlastoruéni potpis zakonskog zastupnika / skrbnika ]

2. PRIVOLA ZA OBRADU PODATAKA ZA ZNANSTVENO-ISTRAZIVACKE SVRHE

Pristajem da se rezultati dobiveni genskim testiranjem (pseudonimizirani) koriste u znanstveno-istrazivacke
svrhe i objave u stru¢no-znanstvenoj literaturi, uz zastitu osobnih podataka mog djeteta/sticenika.

Upoznat/a sam da u svakom trenutku bez navodenja razloga mogu povudi Privolu za daljnju obradu podataka u
znanstveno-istrazivacke svrhe bez ikakvih posljedica za zdravstveno stanje ili pravni status mog
djeteta/sticenika.

[vlastoruéni potpis zakonskog zastupnika / skrbnika ]

Upoznat/a sam da povlacenje Privole ne utjece na zakonitost obrade na temelju Privole prije povlacenja.

Razumijem da rezultatima testiranja i medicinskoj dokumentaciji mog djeteta/sti¢enika pristup imaju samo
ovlastene osobe.

Mjesto i datum

u , . .20

Ovaj dokument je u skladu s Zakonom o zastiti prava pacijenata (NN 169/04), sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti (NN 100/18, 125/19), sa Zakonom o
lije¢nistvu (121/03, 117/08), s Pravilnikom o obrascu suglasnosti te obrascu izjave o odbijanju pojedinog dijagnosti¢kog, odnosno terapijskog postupka (NN
10/08), s Pravilnikom o akreditacijskim standardima za bolnic¢ke zdravstvene ustanove (NN 92/19) te s Pravilnikom o standardima kvalitete zdravstvene
zastite i nadinu njihove primjene (NN 79/11).




