SO D2 o SEMMELWEIS EGYETEM

Y 4@ ALTALANOS ORVOSTUDOMANYI KAR
N (5} Patologiai és Kisérleti Rakkutaté Intézet
8 eRoss \ 2 Molekularis Diagnosztika Laboratérium
: glzly & S
>} @/ Ve = egyetemi tandr / igazgato
‘{%} b= § DR. MATOLCSY ANDRAS

7/4/’40[, o _D\ch&@ egyetemi tandr / laboratoriumvezetd

ZARESIGE N DR. BODOR CSABA
1769 :

BE’LEEGYEZ(") NYILATKOZAT GENETIKAI VIZSGALATHOZ
ES MINTA BIOBANKBAN TORTENO ELHELYEZESEHEZ

Alulirott, kijelentem, hogy a “daganatos betegségre hajlamositdé gének molekuléris genetikai
elemzését” célzo vizsgalatba 6nkéntesen, barmely befolyastdl mentesen, anyagi ellenszolgaltatas
nélkul beleegyezem.

Kijelentem, hogy a mintavétel eldtt genetikai tanicsadas keretében tdjékoztatast kaptam
mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy elmaraddsanak eldnyeirdl és kockdzatairdl, a
lehetséges eredmény engem, illetve kdzeli hozzatartozéimat érintd esetleges kovetkezményeirdl,
valamint a genetikai minta és adat tarolasdnak mddjairdl, azonositasi lehetdségeirdl. Kijelentem
tovabba, hogy tdjékoztatast kaptam a genetikai vizsgalat targyat képezo betegség 1ényegérdl, a
vizsgalat pozitiv eés negativ eredményének jelentés tartalmarol, valamint a meger6sitd teszt
jelentéségérdl, illetve esetleges kutatasi célu felhasznalas esetén a kutatas 1ényegérol, valamint a
kutatas eredményének megismeréséhez valdé jogomrdl. Személyes kérdések feltételére
lehetdséget, a feltett kérdéseimre kielégitd valaszt kaptam. A tajékoztatast megértettem ¢&s
hozzajarulok:

1 abioldgiai mintdm molekularis genetikai, diagnosztikus célu felhasznalasahoz
(génvizsgélat)

1 a génvizsgalat mellett a kutatési célu felhasznalasahoz is

1 csak kutatasi célu felhasznaldsahoz.
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A mintavételt kovetden a vizsgalatot kérd kezel6orvosa altal megjeldlt siirgdsség szerint keriil a
minta vizsgalatra és elemzésre. A lelet elkésziiltét kovetden a vizsgalati eredmény
értelmezésében klinikai genetikus miikddik kozre, aki az On 4ltal megadott elérhetéségeken
keresheti Ont. A kapcsolatfelvétel a megadott siirgdsség alapjan felallitott sorrendben torténik.

A kovetkezo pontokban kérjiik allasfoglalasat (kotelezéen) megadni:

Kovetkez6 oldalon folytatas, kotelezéen kitoltend6 valasztasokkal. - - - - >



1. A tdjékoztatast megértettem, igy

1 hozzéjarulok ahhoz, hogy télem genetikai vizsgalat céljabdl mintat vegyenek és
teszteljenek

1 nem jarulok hozza
(A megfelelo valaszt jelolje meg).

2. A vizsgalati eredmények kozil az alabbi(ak)rél kérek tajékoztatast:

1 a sajat jelen betegsége(i)mhez kozvetlenil kapcsolddd diagnosztikus célu genetikai
vizsgalat eredményérdl vagy a csaladban kordbban feltart genetikai eltérések
(elsddleges talalatok), amelyek adott esetben a kezelés vagy a kdvetés szdmara is fontos
informéciot jelenthetnek, és/vagy

"1 a sajat magamra vonatkozo, esetleg mas betegségekre vonatkozd kockazatot, ennek
megfelelden esetleg a megeldzés lehetdségét, feltard, masodlagos taldlatokrol*, és/vagy

1 a sajat magamra nem feltétlenl, de esetleg csaladtagjaim jovobeni kockazatara
vonatkozd, betegség hajlamra utald, incidentalis talalatokrol.

(A megfeleld valaszokat jeldlje meg).

*A tobb gént vizsgald panel-vizsgalatok soran a nemzetkdzi NCCN (National Comprehensive Cancer Network)
és ACMG (American College of Medical Genetics and Genomics) aktualis/hatalyos irdnyelvek alapjan az
iranydiagn6zisomhoz (Id. Megjegyzések) kdzvetlenil nem kapcsol6dd génekben azonositott mutaciokrdl adunk
tajékoztatast. A masodlagos talalatok a szandékosan, a vizsgalat részeként torténd elemzések soran azonositjak,
amelyek azonban nem kapcsolodnak az elsédlegesen megjelolt vizsgalati célhoz (irdnydiagndzishoz). Az
incidentalis vagy véletlenll feltart talalatokat vératlanul fedezik fel az elemzés sordn, amelyek szintén nem
kapcsolddnak a vizsgalat 6 céljahoz.

3. A genetikai mintam és adataim tudomanyos céllal torténé feldolgozasahoz
1 hozzajarulok

1 nem jarulok hozza.
(A megfelel valaszt jelolje meg.)

4. Az éltalam szolgéltatott genetikai minta, illetve abbdl sz&rmaz6 adat
biobankban/archivalt gylijteményben valo tarolasdhoz hozzéjarulok:

1 pszeudonimizélt formaban (kod, alnév hasznalata a név vagy mas személyes
adatanak hasznélata helyett)

) anonimizalt forméban (egyiranyu, vissza nem fejthetd kddolassal, ami azonban
egy esetleges jovobeli kutatds soran felfedezett 6sszefiiggésrdl utdlagos informalasat

lehetetlenné teszi)
(A megfelel6 valaszt jeldlje meg.)

A kutatdmunkaban val6 részvétel dnkéntes és barmely befolyastél mentesen barmikor indoklas nélkil irasban
vagy szOban visszavonhaté anélkiil, hogy 6nnek ebbdl barmi jellegii hatranya szarmazna. A vizsgéalatok minden
fazisaban (mintavétel, mintak taroldsa, a genetikai vizsgalatok, adatgylijtés és -feldolgozas és az eredmények
kiértékelése soran) valamennyi személyes adatat titkosan kezeljuk és a neve helyett azonositd kddot hasznalunk
(pseudonym, alnév hasznalata), igy az On személye semmilyen médon nem lesz azonosithat6 a kutatas soran.
Hasonloan jarunk el amikor genetikai adatait és mintait nemzetkdzi egyiittmiikodésben végzett humangenetikai
kutatas céljabol esetleg kilfoldre tovabbitjuk.

Az alnevesitett, pseudonym azonositdval ellatott adatoknak az érintett személyhez kapcsolasa kizérélag a kiilén
tarolt kiegészitd informaciok felhasznalasaval lehetséges. Anonim adatok esetén az egyes kutatasban résztvevok
vagy harmadik személyek nem lesznek azonosithaték az anonimizélt azonositok alapjan vagy akar az adatok
mashol elérhetd informaciokkal valo kombinaladsaval sem.



5. Beleegyezésemet adom, hogy hatosagilag szabalyozott ellendérzés mellett genetikai
mintam, illetve anonimizalt adataim maés hazai vagy Eurdpai Unién beluli, ill. Eurdpai Unién
kivuli laboratériumba tovabbithatok legyenek klinikai genetikai vizsgalat céljara vagy kutatasi
celra, és ennek kapcsan semmiféle személyes anyagi kovetelést nem tdmaszthatoak,

1 beleegyezem
1 nem egyezem bele.

(A megfeleld valaszt jeldlje meg.)

*k*k

Tudomasul veszem, hogy genetikai adat személyesen velem (érintett), valamint hitelesitett
meghatalmazottammal kozolhetd, és azt — a humdngenetikai adatok védelmérdl, a
humangenetikai vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok miikodésének szabalyairol sz6l0
2008. évi XXI. torvény (genetikai torvény) elGirasanak megfeleléen — genetikai tanacsadas
keretében kell részemre 4tadni. Tudomasul veszem tovabbd, hogy a genetikai adat kozolhetd
azon személlyel is, aki a vonatkoz6 térvény alapjan annak megismerésére jogosult.

Tudomdsul veszem, hogy adataimnak fenti célu felhaszndldsi lehetdségét addig tekinti
folyamatosnak az Adatkezeld, amig nem kérem azok torlését a nyilvantartasbol.

Adatait az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérol
sz616 1997. évi XLVIL. torvény, illetve a humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai
vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok miitkdésének szabalyairol sz016 2008. évi XXI.
torvény altal szabalyozott médon tartjuk nyilvan. Az adatok kezelése és tovabbitasa soran az
Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol sz616 2016/679 rendelete,
tovabba az informacios onrendelkezési jogrol és az informéacidszabadsagrol szold 2011. évi
CXII. torvény, és az elektronikus kereskedelmi szolgaltatdsok, valamint az informacios
tarsadalommal Gsszefiiggd szolgaltatdsok egyes kérdéseit targyald 2001. évi CVIIIL. torvény és
az elektronikus hirk6zlésrdl szo16 2003. évi C. torvény rendelkezéseinek megfelelden jarunk el.

T4ajékoztatast kaptam arrdl is, hogy genetikai adataim megismerésérdl lemondhatok, illetve, hogy
ezen lemondo nyilatkozatom barmikor, korlatozas nélkil visszavonhat6. A genetikai tanacsadas
keretében kérdéseket tehettem fel, erre a felvilagositast add személy szamomra kielégito
valaszokat adott. Amennyiben a fenti valasztasi lehetdségekrdl nem nyilatkozom, tudomasul
veszem, hogy genetikai mintdimmal és adataimmal a Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet,
Semmelweis Egyetem belsé utasitasi rendje szerint jarnak el.

A beleegyezésemet jogomban all barmikor irasban visszavonni (Postai Gton: Patologiai és
Kisérleti Rakkutatd Intézet, Semmelweis Egyetem, 1085, Budapest, Ulléi at 26., E-mail:
titkarsag. 1 path@semmelweis.hu) tovabbi indoklas, illetve barmiféle, a jovobeni orvosi
ellatdsomat érintd hatranyos kovetkezmény nélkiil.

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

Budapest, .......ccccooveiieiiiiiinns

Felvilagositast végzd orvos



Meqgjeqyzés:

A vérbdl végzett TruSight Hereditary Cancer-BRCA1/2 NGS vizsgélat soran az emld-,
petefészek-, hasnyalmirigy és prosztata daganat iranydiagndzisahoz kapcsolddd gének listaja a
nemzetkozi iranyelvek alapjan (NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN
Guidelines®, Genetic/Familial High-Risk Assessment: Breast, Ovarian, and Pancreatic):
ATM, BARD1, BRCAL, BRCA2, BRIP1, CDH1, CDKN2A, CHEK2, MSH2, MLH1, MSHS,
NBN, PMS2, EPCAM, NF1, PALB2, PTEN, RAD51C, RAD51D, STK11, TP53.

Melléklet: A TruSight Hereditary Cancer panel teljes génlistaja:

ACD DIS3L2 GREML1 PIK3CA SDHD
(HGNC:25070) (HGNC:28648) (HGNC:2001) (HGNC:8975) (HGNC:10683)
AIP (HGNC:358) | EPCAM HOXB13 PMS2 SLX4
(HGNC:11529) (HGNC:5112) (HGNC:9122) (HGNC:23845)
AKT1 (HGNC:391) | ERCC1 KIF1B POLD1 SMAD4
(HGNC:3433) (HGNC:16636) (HGNC:9175) (HGNC:6770)
APC (HGNC:583) | ERCC2 KIT (HGNC:6342) | POLE SMARCA4
(HGNC:3434) (HGNC:9177) (HGNC:11100)
ATM (HGNC:795) | ERCC3 LZTR1 POT1L SMARCB1
(HGNC:3435) (HGNC:6742) (HGNC:17284) (HGNC:11103)
BAP1 (HGNC:950) | ERCC4 MAX PRKARIA SMARCE1
(HGNC:3436) (HGNC:6913) (HGNC:9388) (HGNC:11109)
BARD1 ERCC5 MEN1 PTCH1 SPINK1
(HGNC:952) (HGNC:3437) (HGNC:7010) (HGNC:9585) (HGNC:11244)
BLM FAM175A MET PTEN SPRED1
(HGNC:1058) (HGNC:25829) (HGNC:7029) (HGNC:9588) (HGNC:20249)
BMPR1A FANCA MITF RAD50 STK11
(HGNC:1076) (HGNC:3582) (HGNC:7105) (HGNC:9816) (HGNC:11389)
BRCAL FANCB MLH1 RAD51 SUFU
(HGNC:1100) (HGNC:3583) (HGNC:7127) (HGNC:9817) (HGNC:16466)
BRCA2 FANCC MREL1A RAD51B TERF2IP
(HGNC:1101) (HGNC:3584) (HGNC:7230) (HGNC:9822) (HGNC:19246)
BRIP1 FANCD2 MSH2 RAD51C TERT
(HGNC:20473) (HGNC:3585) (HGNC:7325) (HGNC:9820) (HGNC:11730)
CASR FANCE MSH3 RAD51D TMEM127
(HGNC:1514) (HGNC:3586) (HGNC:7326) (HGNC:9823) (HGNC:26038)
CDC73 FANCF MSH6 RB1 (HGNC:9884) | TP53
(HGNC:16783) (HGNC:3587) (HGNC:7329) (HGNC:11998)
CDH1 FANCG MUTYH RECQL4 TSC1
(HGNC:1748) (HGNC:3588) (HGNC:7527) (HGNC:9949) (HGNC:12362)
CDK4 FANCI NBN RET (HGNC:9967) | TSC2
(HGNC:1773) (HGNC:25568) (HGNC:7652) (HGNC:12363)
CDKN1B FANCL NF1 (HGNC:7765) | RHBDF2 VHL
(HGNC:1785) (HGNC:20748) (HGNC:20788) (HGNC:12687)
CDKN2A FANCM NF2 (HGNC:7773) | RINT1 WT1
(HGNC:1787) (HGNC:23168) (HGNC:21876) (HGNC:12796)
CEBPA FH (HGNC:3700) | NSD1 RUNX1 XPA
(HGNC:1833) (HGNC:14234) (HGNC:10471) (HGNC:12814)
CHEK2 FLCN NTHL1L SDHA XPC
(HGNC:16627) (HGNC:27310) (HGNC:8028) (HGNC:10680) (HGNC:12816)
CTRC GALNT12 PALB2 SDHAF2 XRCC2
(HGNC:2523) (HGNC:19877) (HGNC:26144) (HGNC:26034) (HGNC:12829)
DDB2 GATA2 PDGFRA SDHB
(HGNC:2718) (HGNC:4171) (HGNC:8803) (HGNC:10681)
DICER1 GPC3 (HGNC:4451) | PHOX2B SDHC
(HGNC:17098) (HGNC:9143) (HGNC:10682)




