[image: image1.png]LEHTBP NO
MOAEKYAHA
O MEAULIMHA



[image: image2.png]AABOPATOPUA

rOJ NOrEHOMHA

AUATHOCTUKA




Катедра Медицинска Химия и Биохимия, Медицински Факултет, Медицински Университет – София
ул. “Здраве” № 2, гр. София 1431; Тел: (+359) 2 9172 268; 2 9172 214; Web: www.mmcbg.org; Еmail: diagnostics@mmcbg.org

Информирано съгласие

за изследване на промени в броя копия на ДНК 
Аз долуподписаният/ната:

[___________________________________________________________________________________________][_________________________________]





Трите имена 




                дата на раждане
давам съгласието си изолираният генетичния материал от мен/пробата на моето дете

[___________________________________________________________________________________________][_________________________________]





Трите имена на непълнолетен участник в изследването         дата на раждане
да бъде изследван в Лабораторията по Геномна Диагностика и съхраняван в биобанката на Центъра по Молекулна Медицина.
Поставена диагноза: 
____________________________________________________
Изследването ще определи дупликацията или делецията на ДНК фрагменти с различна големина, които биха имали отношение към заболяването на нашето дете.

Беше ни обяснена същността на теста, както и неговата точност и ограничения.

Информиран(а) съм, че: 

· Участието ми/на моето дете в настоящето изследване е напълно доброволно и че съгласието или отказът ми да участвувам в него, по никакъв начин няма да повлияе на лечението ми/на моето дете. Имам право да прекратя участието си/на моето дете в това изследавне по всяко време, като изразя писмено желанието си за това пред лекуващия лекар или долуподписания, провел консултацията. При необходимост от допълнителна информация за изследването и моите права/правата на моето дете като участник в него, мога да се обърна към долуподписания, провел консултацията.

· Приемайки да участвувам/моето дете да участва в това изследване, аз давам съгласието си да ми бъде взета/на моето дете проба (кръв/слюнка) по начина, по който това се прави при всички медицински изследвания в България и съм наясно, че рискът от тази манипулация не е по-висок от средностатистическия за медицинските заведения в страната. В някои случаи материалът за анализ може да се окаже недостатъчен или некачествен и тогава може да е необходимо отново да ми бъде взета кръв/от моето дете. Ако това се случи, запазвам правото си да откажа и приемам, че в резултат на отказа ми, генетичният анализ в моя случай/в случая на моето дете може би няма да бъде проведен до край.

· Кръвта ще се използва за извличане на ДНК/РНК, която ще бъде използвана за генетично изследване. ДНК/РНК-пробата ще бъде обозначена с код, което ще осигури моята анонимност/анонимността на моето дете. Информацията за мен/за моето дете ще бъде достъпна само за насочващия ме лекар и оторизираните членове на изследователския екип, които носят отговорност за запазване на моята анонимност/ анонимността на моето дете.

· Последващият генетичен анализ ще има за цел да спомогне потвърждаване и/или прецизиране на поставената диагноза, прогноза и/или терапията на мен и/или моето дете. Резултатите от теста ще бъдат дискутирани с мен/с упълномощеното от мен лице след приключването на анализа.

· След приключване на изследванията, част от моята ДНК/ДНК на моето дете ще се съхранява в ДНК-банката на Центъра по Молекулна Медицина, при пълно спазване на условията за конфиденциалност на личната информация, единствено за целите на бъдещи научни изследвания, касаещи молекулните основи на съответното заболяване. 
· Давам разрешение:
· За провеждане на допълнителни генетични тестове, ако повторният анализ на съществуващите данни предполага, че допълнителното тестване би било полезно. Този повторен анализ може да бъде извършен тук, в Лабораторията по геномна диагностика, Център по молекулна медицина, МУ – София, или в чуждестранна лаборатория/научен център, ако те имат повече опит в областта.

· За споделяне и повторен анализ на съществуващите генетични данни от предходен анализ, проведен при мен / моето дете / лице под мое попечителство. 

· За споделяне на клинична информация за състоянието ми / на моето дете / на лице под мое попечителство, като всички данни, които биха могли да ме идентифицират / детето ми / лице под мое попечителство, ще бъдат анонимизирани. 

· За споделяне на снимки, описващи харектерни клинични черти на заболяването ми / на моето дете / на лице под мое попечителство в случай, че е наложително.

· За използване на съхранена биологична проба от мен / от моето дете / от лице под мое попечителство вбиобанката на Център по Молекулна Медицина, МУ – София, за повторен анализ в Лабораторията по геномна диагностика.

· Да бъда потърсен за вземане на нова биологична проба (кръв, букална лигавица, тъкан, клетки и др.) за повторен анализ, в случай че наличната проба е недостатъчна. 

· ДНК/РНК от мен / от моето дете / от лице под мое попечителство да бъде съхранявана за бъдещи одобрени от Етичната комисия, проучвания, които целят да открият причината за рядкото заболяване при мен / моето дете / лице под мое попечителство.

· Резултатите от тези проучвания да бъдат публикувани в научни списания и бази данни, или представяни на научни конференции като се спазва напълно моята / на моето дете / на лице под мое попечителство анонимност.

Разбирам значението на получените резултати и съм информиран(а) за начините, по които мога да ги получа и аз избирам:

· Резултатите да ми бъдат предоставени лично/на упълномощено от мен лице       (Да, подпис:………….…… 

………………………………………………………………………………..

· Резултатите да ми бъдат предоставени по имейл адрес:……………………..         (Да, подпис:………….…… 

· Резултатите да бъдат изпратени на моя лекуващ лекар онколог или на лекаря, 

изпратил материала за изследване, на които се доверявам                                            (Да, подпис:…………..….…
Поставеният от мен подпис по-долу потвърждава доброволното ми/ на моето дете / на лице под мое попечителство участие в това изследване, но в никакъв случай не освобождава лабораторията и персонала ѝ от тяхната професионална и етична отговорност.

Доброволно давам съгласието си за участието ми/ на моето дете в изследването:
(Да                      (Не
Получих копие от това съгласие:
Име:…………………………………………………….………    Дата:……….............        Подпис:...........................
Обясних същността на изследването. Отговорих на всички въпроси:

Име:…………………………………………………….………    Дата:……….............        Подпис:...........................
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