Beleegyezési nyilatkozat
”A trombotikus mikroangiopátiák és komplement mediált betegségek etiopatogenezisének komplex vizsgálata” c. vizsgálathoz

Kedves Betegünk!

Ön korábban vagy jelenleg kezelés alatt áll(t) atípusos hemoltikus urémiás szindróma (aHUS), C3-glomerulopátia, egyéb komplement mediált vesebetegésg vagy trombotikus trombocitopéniás purpura (TTP, Moschcowitz szindróma) miatt. 
Kérjük, aláírásával járuljon hozzá, hogy Öntől diagnosztikai és tudományos vizsgálatok céljára vért vegyünk, vér- és DNS-mintáit biobankban tároljuk, valamint betegségére vonatkozó adatait nyilvántartsuk és feldolgozzuk! Hozzájárulásával lehetővé válik, hogy munkatársaink új eredményeket és ismereteket szerezzenek betegségére vonatkozóan, mely az Ön ellátását javíthatják, és jobb diagnosztikai, prognosztikai vagy terápiás eljárások kidolgozásához vezethet.
A vizsgálatban való részvétel önkéntes, bármikor visszavonható.
A tervezett genetikai vizsgálatok: az aHUS és komplement mediált betegségek hátterében leírt komplement H-, I-, B- faktor, C3, MCP, thrombomudulin gének mutációanalízise, további, a komplement mediált betegségek patogenezisével feltehetően kapcsolatba hozható gének mutációszűrése (pl. CD47, CD36, fibrinogén, GPIb-IX-V, Properdin, további komplement gének, komplement szabályozó faktorok, koagulációs faktorok) Sanger DNS szekvenálással vagy új-generációs exomszekvenálással, és a komplement H-faktor related 1-3 és I faktor gének kópiaszám meghatározása, és a patogén autoantitest keletkezéssel kapcsolatba hozható HLA allélek meghatározása (alacsony felbontású tipizálás HLA DQ/DR lókuszokon). 
Az Ön hatékony kezeléséhez szükséges adatokat kizárólag Önnel, kezelőorvosa útján, lelet formájában közöljük, a tudományos célú vizsgálatok eredményeit anonim módon, összegzett formában közöljük szaklapokban és konferenciákon. 
BELEEGYEZŐ NYILATKOZAT

GENETIKAI MINTA ÉS ADATOK BIOBANKBAN TÖRTÉNŐ ELHELYEZÉSÉHEZ VALAMINT MOLEKULÁRIS GENETIKAI VIZSGÁLAT VÉGZÉSÉHEZ 
TMA és komplement mediált betegségek vizsgálata
Alulírott (Érintett, vagy Törvényes Képviselő – korlátozottan cselekvőképes vagy

cselekvőképtelen Érintett esetén):

Név:…………………………………………………………………………………………….

Lakcím:……………………………………………… TAJ szám:…………….....

Anyja neve:………………………………………………………………………………..........

Születési hely, idő:……………………………………………………………………………...

A betegség neve:…………………………………………………………………………….....

A csatolt tájékoztatót elolvastam, kérdéseket tehettem fel kezelőorvosomnak és az erre a felvilágosítást adó személy számomra kielégítő válaszokat adott. A tájékoztatóban foglaltakat megértettem, így hozzájárulok az általam szolgáltatott biológiai mintából (vér, szövet, testnedv) történő genetikai (DNS, RNS) minta előállításához, a DNS/RNS elemzéséhez valamint az abból származó adatok biobankba, adatbázisba, illetve archivált gyűjteménybe helyezéséhez. 

A genetikai mintám és az abból származó adataim (együtt)

􀂃 kódolt formában (a személyes adatokat kóddal helyettesítették)

􀂃 pszeudonimizált módon (a személyazonosító adatot helyettesítő kódot az érintett kizárólagos rendelkezésére bocsátották)

􀂃 anonimizált módon (az összes személyazonosító adatot személyazonosításra alkalmatlanná tették)

való tárolásához járulok hozzá ( a megfelelő rész jelölendő). A biobankban vagy archivált gyűjteményben elhelyezett adatok tudományos céllal történő feldolgozásához, és azok szakdolgozatban vagy tudományos írásban, a résztvevők nevének említése nélkül történő közléséhez hozzájárulok. A genetikai mintám és adataim a mintavétel elsődleges célja szerinti

􀂃 diagnosztikus 

􀂃 bármely célú (diagnosztikus és kutatási) 

􀂃 kizárólag kutatási célú

felhasználásához járulok hozzá (a megfelelő rész aláhúzandó). Ezennel kijelentem, hogy önként döntöttem mintám biobankban történő elhelyezése mellett. A beleegyezésemet jogomban áll bármikor visszavonni további indoklás, illetve bármiféle, a jövőbeni orvosi ellátásomat érintő hátrányos következmény nélkül, melyet írásban tehetek meg. Tudomásul veszem, hogy a vizsgálatokban való részvételért anyagi juttatásban nem részesülök. Tudomásul veszem továbbá, hogy a megfelelő hatóságilag szabályozott ellenőrzés mellett a vizsgálati eredmények és a minták más hazai vagy külföldi diagnosztikus laboratóriumokhoz vagy kutatókhoz továbbíthatók, akik ezeket előre meghatározott kutatás-fejlesztési célra felhasználhatják. Ennek kapcsán semmiféle személyes anyagi követelést nem támaszthatok. Tudomásul veszem, hogy a vizsgálat nem szolgáltat információt a fenti betegségre a következő esetekben: 1, technikai/biológiai okok miatt nem végezhető el a vizsgálat, 2, A genetikai markerek a vizsgált génekben nem találhatók meg (negatív vizsgálat) és 3, Meghatározó családtagok hiányzó vérmintája
A jelen nyilatkozatban és a tájékoztatóban foglaltakat megértettem, tudomásul vettem és aláírásommal hitelesítem. 

Kérjük jelezze itt, ha genetikai minta vételéhez és vizsgálatához nem járul hozzá

􀂃

Dátum………………………….. ……………………………………………


Érintett (vagy Törvényes Képviselője) aláírása

A felvilágosítást végző orvos ( név, beosztás):………………………………………………..

Dátum:……………………….... ……………………………………………

Orvos pecsétje, aláírása 
