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Deklaracja świadomej zgody skierowana do pacjentów powyżej 14 roku życia
DEKLARACJA ŚWIADOMEJ ZGODY
Wyrażam zgodę na udział w badaniach na temat „Genetyczne uwarunkowania wrodzonej łamliwości kości”.
Osobą nadzorującą przebieg badań jest mgr Kinga Sałacińska z Zakładu Genetyki Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Łodzi.

Zapoznałam/em się z założeniami badania przekazanymi mi na piśmie pod postacią informacji dla pacjenta.

Potwierdzam tym samym, że zostałam/em poinformowana/y o celu powyższej pracy i jej charakterze badawczym. Wyniki badań nie będą miały znaczenia diagnostycznego i w przewidywalnej perspektywie nie będą mogły 
być wykorzystane dla celów planowania postępowania terapeutycznego. Mogą mieć natomiast znaczenie 
dla rodzinnego poradnictwa genetycznego. Przyjmuję do wiadomości, że pobrany materiał genetyczny zostanie poddany ocenie pod kątem mutacji 34 genów związanych z występowaniem wrodzonej łamliwości kości, w tym COL1A1 i COL1A2 oraz genów potencjalnie zaangażowanych w rozwój choroby. 

W związku z powyższym wyrażam zgodę na pobranie ode mnie 5ml krwi żylnej. Wyrażam również zgodę 
na wysłanie powyższych próbek biologicznych i przeprowadzenie badań w innych ośrodkach w ramach współpracy naukowej. Wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych przez Zakład Genetyki ICZMP, 
oraz ewentualnie inne ośrodki wyłącznie dla celów niniejszego projektu naukowego, zgodnie z ustawą o ochronie danych osobowych. Inne osoby, które mogą w ramach współpracy naukowej uzyskać dostęp do danych osobowych lub materiału biologicznego będą zobowiązane do ścisłego przestrzegania powyższych zasad poufności. 

Wyrażam zgodę na kontakt telefoniczny przez osobę prowadzącą badanie lub innego pracownika upoważnionego, zobowiązanego do zachowania zasad poufności, pod podanym przeze mnie numerem telefonu, celem uzyskania informacji o dalszej historii choroby. Przyjmuję do wiadomości, że moja tożsamość nie zostanie ujawniona 
w przypadku publikacji wyników przeprowadzonych badań.

Zostałam/em poinformowany o prawie nie przystąpienia do programu lub rezygnacji w dowolnym momencie 
z uczestnictwa w nim bez wpływu na jakość dalszej opieki i diagnostyki w Poradni Genetycznej ICZMP. 

Prowadząca badanie: mgr Kinga Sałacińska tel. 42 271 17 93
Imię i nazwisko pacjenta: ......................................................... 
Data urodzenia: ........................................................................
Telefon kontaktowy: ..................................................................



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

                                        ................................................
               data









podpis pacjenta

Deklaracja świadomej zgody skierowana do opiekunów prawnych pacjentów poniżej 14 roku życia

DEKLARACJA ŚWIADOMEJ ZGODY
Wyrażam zgodę na udział mojego podopiecznego w badaniach na temat „Genetyczne uwarunkowania wrodzonej łamliwości kości”.

Osobą nadzorującą przebieg badań jest mgr Kinga Sałacińska z Zakładu Genetyki Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Łodzi.
Zapoznałam/em się z założeniami badania przekazanymi mi na piśmie pod postacią informacji dla pacjenta.

Potwierdzam tym samym, że zostałam/em poinformowana/y o celu powyższej pracy i jej charakterze badawczym. Wyniki badań nie będą miały znaczenia diagnostycznego i w przewidywalnej perspektywie nie będą mogły 
być wykorzystane dla celów planowania postępowania terapeutycznego. Mogą mieć natomiast znaczenie 
dla rodzinnego poradnictwa genetycznego.  Przyjmuję do wiadomości, że pobrany materiał genetyczny zostanie poddany ocenie pod kątem mutacji 34 genów związanych z występowaniem wrodzonej łamliwości kości, w tym COL1A1 i COL1A2 oraz genów potencjalnie zaangażowanych w rozwój choroby. 

W związku z powyższym wyrażam zgodę na pobranie od podopiecznego 2ml krwi żylnej. Wyrażam również zgodę 
na wysłanie powyższych próbek biologicznych i przeprowadzenie badań w innych ośrodkach w ramach współpracy naukowej. Wyrażam zgodę na przetwarzanie danych osobowych podopiecznego przez Zakład Genetyki ICZMP, 
oraz ewentualnie inne ośrodki wyłącznie dla celów niniejszego projektu naukowego, zgodnie z ustawą o ochronie danych osobowych. Inne osoby, które mogą w ramach współpracy naukowej uzyskać dostęp do danych osobowych lub materiału biologicznego będą zobowiązane do ścisłego przestrzegania powyższych zasad poufności. 

Wyrażam zgodę na kontakt telefoniczny przez osobę prowadzącą badanie lub innego pracownika upoważnionego, zobowiązanego do zachowania zasad poufności, pod podanym przeze mnie numerem telefonu, celem uzyskania informacji o dalszej historii choroby. Przyjmuję do wiadomości, że tożsamość podopiecznego nie zostanie ujawniona w przypadku publikacji wyników przeprowadzonych badań.

Zostałam/em poinformowany o prawie nie przystąpienia do programu lub rezygnacji w dowolnym momencie 
z uczestnictwa w nim bez wpływu na jakość dalszej opieki i diagnostyki w Poradni Genetycznej ICZMP. 

Prowadząca badanie: mgr Kinga Sałacińska tel. 42 271 17 93
Imię i nazwisko pacjenta: ..................................................................... 
Data urodzenia: ....................................................................................
Imię i nazwisko opiekuna prawnego: ....................................................
Telefon kontaktowy: ..............................................................................


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

                                    .................................................
               data








podpis opiekuna prawnego

INFORMACJA DLA PACJENTÓW DOTYCZĄCA 
UDZIAŁU W BADANIACH NT.

„GENETYCZNE UWARUNKOWANIA WRODZONEJ ŁAMLIWOŚCI KOŚCI”
Celem niniejszego badania jest określenie zależności pomiędzy zróżnicowanymi objawami fenotypowymi, a rodzajem mutacji występujących u osób dotkniętych wrodzoną łamliwością kości. 

Wrodzona łamliwość kości (Osteogenesis imperfecta) jest rzadką chorobą o złożonym podłożu genetycznym, związaną z zaburzeniami w prawidłowej budowie oraz ilości kolagenu, będącego głównym składnikiem tkanki łącznej budującej strukturę kości, powięzi, skóry, twardówki oraz zębów. Charakteryzuje się m.in. częstym występowaniem złamań (głównie kości długich i żeber), niebieskim zabarwieniem twardówki oraz niskim wzrostem.
Zróżnicowane objawy kliniczne oraz stopień ich nasilenia (od łagodnych do śmiertelnych) stanowią poważny problem diagnostyczny. Analiza molekularna genów będąca przedmiotem badania, pozwoli określić udział powyższych genów w procesie chorobowym oraz ustalić związek między rodzajem mutacji, a skutkiem fenotypowym. Powodzenie badania może 
w przyszłości skutkować opracowaniem panelu badań molekularnych, co ułatwi wykrywanie oraz udoskonali diagnozowanie wrodzonej łamliwości kości.

Cel zaplanowanych badań naukowych ma charakter przede wszystkim badawczy. 

W każdym momencie trwania projektu, osoba objęta badaniami może uzyskać informację 
o wynikach przeprowadzonych badań i stosowną poradę genetyczną.

Osobą nadzorującą przebieg badań jest mgr Kinga Sałacińska z Zakładu Genetyki Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Łodzi (42 271 17 93).
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