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SWIADOMA ZGODA PACJENTA

Monitorowanie choroby resztkowej (MRD) Signatera™

PODPISANA ZGODE NALEZY ZACHOWAC W DOKUMENTACII MEDYCZNEJ PACJENTA

Nazwisko

Imie

PESEL

Data urodzenia

Nazwa i numer innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc¢ — w przypadku Pacjenta

nieposiadajgcego numeru PESEL:
Dane przedstawiciela ustawowego Pacjenta (wypetnic, jesli Pacjent jest niepetnoletni, catkowicie
ubezwiasnowolniony lub niezdolny do wyrazenia swiadomej zgody):

Nazwisko i imie:

Data urodzenia:

PESEL:

Nazwa i numer innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ - w przypadku przedstawiciela

ustawowego nieposiadajgcego numeru PESEL:

W przypadku, gdy osoba uprawniona do podpisania formularza $wiadomej zgody nie moze ztozy<¢ podpisu, konieczna jest adnotacja
lekarza o przyczynach niemoznosci ztozenia podpisu przez uprawniong osobe, opatrzona podpisami lekarza oraz innej osoby
obecnej przy wyrazaniu zgody.
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CEL

Signatera to spersonalizowany test molekularny stuzacy do wykrywania krazacego DNA nowotworowego (ctDNA) we krwi
pacjentdéw, u ktérych wczesdniej zdiagnozowano nowotwor. Test ten mozna stosowac do wykrywania minimalnej choroby resztkowej
(MRD) po operacji, monitorowania reakcji na leczenie przeciwnowotworowe lub wykrywania nawrotu nowotworu po okresie remis;ji.
Kazdy pacjent otrzyma raport Signatera informujacy, czy wykryto ctDNA we krwi (wynik pozytywny) czy nie (wynik negatywny).
W przypadku oséb z wynikiem pozytywnym raport pokaze réwniez ilos¢ DNA nowotworu wykrytg we krwi.

PROCES

Badanie Signatera jest spersonalizowane dla kazdego guza/zmiany. Prébka guza wraz z préobka krwi zostang wystane do firmy
Natera. Wykorzystujac te préobki, Natera zidentyfikuje unikalne zmiany DNA, ktdre wystepuja tylko w komodrkach nowotworowych
guza. Po okresleniu tych unikalnych zmian w DNA guza firma Natera opracuje spersonalizowany test, ktory pozwoli wykrywac
DNA guza w przysztych badaniach krwi wysytanych do firmy Natera. Wyniki te oraz inne dostepne informacje, takie jak historia
medyczna lub wyniki innych badan, umozliwiajag lekarzowi zalecenie wiasciwego dla pacjenta sposobu postepowania.

POTENCIALNE KORZYSCI, OGRANICZENIA | RYZYKO

Wyniki testu powinien interpretowac wytacznie lekarz; Signatera nie jest testem diagnostycznym. Testu Signatera mozna uzy¢ do
sprawdzenia, czy ctDNA wystepuje we krwi w réznych okresach, np. po operacji, leczeniu lub w okresie remisji. Mozna go réwniez
stosowac w trakcie leczenia, aby sprawdzi¢, czy nowotwor reaguje na leczenie.

Lekarze moga réznie interpretowac wyniki testu Signatera i ich znaczenie dla dalszego leczenia, w tym ewentualnych zmian w jego
toku. Lekarz moze zaleci¢ dalsze monitorowanie za pomoca testéw Signatera, testéw laboratoryjnych, badan lekarskich lub badan
obrazowych. Lekarz moze zdecydowac¢ o kontynuowaniu obecnego leczenia lub rozpoczeciu nowej terapii w celu leczenia
nowotworu. Dostepne sg inne formy monitorowania reakcji na leczenie przeciwnowotworowe lub nawrét nowotworu, ktére moga
by¢ stosowane zamiast testu Signatera lub réwnolegle z nim.

Signatera to test przesiewowy, ktéry sprawdza, czy ctDNA jest wykrywalne we krwi. Jedli nie wykryto ctDNA, nie wyklucza to
catkowicie obecnosci nowotworu, poniewaz niektére guzy moga nie uwalnia¢ DNA na poziomie, ktory Signatera jest w stanie wykry¢.
Informujemy, ze istnieje mozliwos¢, iz uzyskany wynik moze by¢ nieinformacyjny, badanie nie uda sie z przyczyn technicznych lub
DNA ulegnie degradacji, wtedy zaistnieje potrzeba powtérnego pobrania materiatu do badania. Wynik pozytywny oznacza, ze
wykryto wystepowanie ctDNA w momencie pobrania probki krwi. Otrzymanie pozytywnego wyniku moze czasami powodowac
niepokoj, na przyktad w przypadku wykrycia ctDNA we krwi po remisji lub leczeniu. Znaczenie takich wynikéw wraz z innymi
informacjami na temat stanu zdrowia i planu leczenia moze interpretowac wytacznie lekarz. Na przyktad, wykrycie ctDNA podczas
leczenia nie oznacza jednoznacznie, ze guz nie reaguje na leczenie. Test ten nie jest przeznaczony do wykrywania zmian w DNA,
ktore mogtyby wskazywacé na dziedziczenie zwiekszone ryzyko zachorowania na nowotwor, Signatera nie okresla przyczyny
nowotworu ani nie wskazuje mozliwych metod jego leczenia. Wyniki tego testu moga potencjalnie wptyna¢ na mozliwosc uzyskania
ubezpieczenia na zycie, ubezpieczenia na wypadek inwalidztwa Ilub ubezpieczenia na wypadek koniecznosci opieki
dtugoterminowe;j.

Obowigzek informacyjny Alab Laboratoria:

Zgodnie z art. 13 i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony danych oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO). Informujemy, iz: Administratorem Pana/ Pani danych osobowych jest ALAB laboratoria Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia
z siedziba w Warszawie, przy ul. Stepinskiej 22/30, 00-739 Warszawa, zarejestrowang przez Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem
KRS: 0000040890, NIP: 522-000-02-17, REGON: 008105218.

Dane osobowe przekazane przez Pana/ Pania przetwarzane sa w celu diagnostyki dostarczonego materiatu biologicznego (podstawa art. 6 ust. 1 lit. b RODO), w celu prowadzenia i przechowywania dokumentacji
medycznej, (podstawa art. 9 ust. 2 lit. h RODO w zw. z art. 24 ust. 1 Ustawy o prawach pacjenta) realizacji obowigzkow podatkowych (podstawa art. 6 ust. 1lit. c RODO w zw. Z art. 72 ust. 2 Ustawy o rachunkowosci). W
przypadku niektorych zakazen i zarazen, Administrator jest zobowigzany do przekazania danych osobowych pacjenta do organéw panstwowych w celu podjecia dziatan przeciwepidemicznych (podstawa art. 6 ust.
1lit. ¢ w zw. z art. 24 Ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen). Dane osobowe przekazane przez Pana/ Panig beda przetwarzane przez okres 20 lat lub 22 lat (w przypadku dokumentacji medycznej
dotyczacej dzieci do ukoriczenia 2. Roku zycia) od czasu dokonania ostatniego wpisu w dokumentacji medycznej. Podstawa prawna tego obowigzku wynika z art. 29 Ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta Po uptywie tego okresu Pana/ Pani dane sg usuwane lub poddawane anonimizacji. Podanie danych osobowych j est dobrowolne. Do wykonania badan i prowadzenia dokumentacji medycznej konieczne
Jjest jednak podanie przez Pana/ Pania danych osobowych. Brak podania wskazanych danych uniemozliwia zrealizowanie Pana/ Pani zlecenia badania medycznego. Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony
Danych Osobowych. Sposoby kontaktu z Inspektorem Ochrony Danych: e-mail: iod@alab.com.pl.

Pozyskane od Pana/ Pani dane osobowe beda przekazywane: podmiotom przetwarzajacym je na nasze zlecenie, znajdujacym sie poza Europejskim Obszarem Gospodarczym oraz organom lub podmiotom
publicznym uprawnionym do uzyskania danych na podstawie obowigzujacych przepiséw prawa, np. sgdom, organom s$cigania lub instytucjom panstwowym, gdy wystapia z zadaniem, w oparciu o stosowna
podstawe prawna jesli Pana/ Pani zdaniem przetwarzanie Pana/ Pani danych osobowych narusza przepisy RODO: Biuro Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.

Ponadto, informujemy, ze ma Pan/Pani prawo do:

L] dostepu do swoich danych osobowych,

. Zadania sprostowania swoich danych osobowych, ktére sg nieprawidtowe oraz uzupetnienie niekompletnych danych osobowych, zadanie ograniczenia przetwarzania swoich danych osobowych

Pana/Pani dane osobowe nie beda podlegaty profilowaniu. Szczegétowe zasady przetwarzania danych osobowych przez ALAB laboratoria Sp. z o. 0. dostepne sa réwniez na: www.alablaboratoria.pl.
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OSWIADCZENIE PACIJENTA O WYRAZENIU ZGODY:

Przeczytaterm/am lub przeczytano mi powyzsze informacje o tescie Signatera. Przed wyrazeniem $wiadomej zgody miatem/am
mozliwos¢ zadania mojemu dostawcy ustug medycznych i lekarzowi pytan dotyczacych tego testu, w tym pytan dotyczacych jego
rzetelnosci, zwigzanych z nim zagrozen oraz dostepnych innych mozliwosci. Prosze o przeprowadzenie testu Signatera na mojej
probce (probkach) i upowazniam do tego firme Natera. Rozumiem, ze podpisany przeze mnie niniejszy obowigzkowy formularz zgody
pozostanie w mojej dokumentacji medycznej. Poinformowano mnie o przystugujacym prawie do wycofania zgody w dowolnym
momencie. Mam takze prawo do swiadomej rezygnacji z uzyskania informacji o wynikach badania. Ztozenie tych oswiadczen musi
nastapic¢ pisemnie na adres ALAB laboratoria sp. z 0.0. i nie skutkuje ono prawem do zwrotu zaptaconych za wykonanie badania kwot.
W takiej sytuacji wyniki badan nie zostana przekazane pacjentowi, przedstawicielowi ustawowemu, zleceniodawcy, ale dokumentacja
medyczna bedzie archiwizowana przez okres 20 lub 22 lat (w przypadku dokumentacji medycznej dotyczacej dzieci do ukonczenia
2. roku zycia).

Rozumiem i niniejszym wyrazam zgode na nastepujace czynnosci zwigzane z przetwarzaniem dostarczonych przeze mnie probek
i powigzanych informacji (prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola ponizej):

[] Wyrazam zgode / [ ] Nie wyrazam zgody, aby
moje probki i zwigzane z nimi informacje zostaty przestane do placoéwki firmy Natera (jako podmiotu przetwarzajgcego dane)
znajdujacej sie poza UE w celu wykonania zamoéwionych testdw. Rozumiem, ze wyniki testu Signatera stana sie czescia mojej
dokumentacji medycznej. (Panstwa zgoda jest wymagana, aby podmiot przetwarzajagcy dane moégt wykonaé
zamoéwiony(-e) test(y)).

[] Wyrazam zgode / [ ] Nie wyrazam zgody, aby

podmiot przetwarzajacy dane mogt zachowac pozostate préobki i powigzane informacje do celéw przysztych badan i rozwoju,
walidacji i zapewnienia jakosci, w sposob niezalezny lub we wspdtpracy z partnerami zewnetrznymi; ani ja, ani moi spadkobiercy
nie otrzymamy zadnych ptatnosci, korzysci ani praw do jakichkolwiek produktéw lub odkry¢ wynikajacych z dostarczonych
probek.

* Jesli uzytkownik nie wyrazi zgody na wykorzystanie préobek do przysztych badan i rozwoju, probki zostang zniszczone w ciggu 60
dni od wykonania zamdwionego testu. Nie wptynie to na mozliwos¢ wykorzystania testu Signatera do monitorowania choroby
nowotworowej. Jesli uzytkownik wyrazi zgode na wykorzystanie pozostatych prébek do przysztych badan i rozwoju, wowczas
pozostate probki bedzie przechowywat podmiot przetwarzajacy dane zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, w tym RODO.

[] Wyrazam zgode / [ ]Nie wyrazam zgody

na informowanie mnie o wszystkich zmianach nieoczekiwanych (takze dotyczacych chordb nieuleczalnych wg. dzisiejszego
stanu wiedzy)

Data
Czytelny podpis Pacjenta powyzej 16 rz3
Czytelny podpis Przedstawiciela ustawowego Data
wyrazajgcego zgode na wykonanie
badan genetycznych
Imig i nazwisko rodzica/ opiekuna/ przedstawiciela Stopien pokrewienstwa z pacjentem

ustawowego wielkimi literami

1. zg.zart. 9 ust. 2 zdnia 6 listopada 2008 r. z pézn. Zm. o prawach pacjenta i Rzecznika Praw Pacjenta
2. Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. z p&Zn. zm. o ochronie danych osobowych
zg. Z ustawg o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta - Prawo do wyrazania zgody — pacjent matoletni
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