Strana 1/3

oAGELGEN

ZIADANKA
DNA testy Onkogenetika SAMOPLATCA

Vyplni laboratérium

Cislo ziadanky Prijal

Cislo rodokmenia

Cislo online obj.

Vypliat paliékovym pismom

Datum prijmu

Cas prijmu

Transport vzorky
[J Posta [J Osobne
O Kuriér [J Sanitka

UDAJE VYSETROVANEJ OSOBY

Meno a priezvisko Telefén

Rodné éislo Email

Susp. diagndza Pohlavie [OZena [ Muz
ODOBRANY O Periférna krv v EDTA (PK) O Bukalny ster (BS) O Iny - vyplnit
MATERIAL Datum odberu

Adresa pracoviska/bydliska

Upozornenie: Odber materialu ma byt uskutoéneny s INFORMOVANYM SUHLASOM
osoby, ktory je su¢astou Ziadanky

ZIADAJUCI LEKAR/KLIENT

O Lekar/ambulancia (test uhradi pacient v ambulancii lekarovi)
Faktura bude vystavena ambulancii/lekarovi vzdy po skon¢eni
kalendarneho mesiaca za vSetky vykonané testy.

ICo:

O zZdravotna poistoviia UNION (27) #

VySetrenie BRCAscreen pre poistencov Union mdze indikovat lekar

so Specializaciou lekarska genetika

0 Uhradené online (klient uhradil test pri online objednévke)

SPOSOB UHRADY TESTU

[0 Pacient/klient (klient zaplati test na Ucet laboratdria)

VySetrenie bude vykonané az po prijati Uhrady na ucet a dafiovy
doklad bude zaslany na vys$Sie uvedenu emailovu adresu, prip.
adresu bydliska.

Platobné udaje:

IBAN: SK11 1100 0000 0026 2170 1853
Variabilny symbol: rodné ¢&islo bez lomitka
(ak mate vytvorenu online objednavku, tak
uvedte Cislo objednavky)

Nazov testu Specifikacia DNA testu

[0 BRCAscreen #

[0 BRCAcomplex Analyza celych génov BRCAT a BRCA2

[J ONCOscreen
podla HPO databazy (HP:0003002) (71 génov)

32 najcastejSich mutacii v génoch BRCA1/BRCA2 v SK/CZ populdcii

syndrémami (prsnik, hrubé ¢revo, pankreas, pokozka, Zaludok)

Panel génov asociovanych s hereditarnymi onkologickymi

Cena (€) Material Trvanie testu
145 PK, BS 15 prac. dni
700 PK, BS 20 prac. dni

1400 PK, BS 4 mesiace

INDIKACIA komplexného genomického testu po genetickej konzultécii vambulancii lekdrskej genetiky a na odportéanie lekdrskeho genetika.

SEKUNDARNE NALEZY
Pozn.: Jednotlivé vy$Sie uvedené testy mézu byt vySetrované pomocou masivneho paralelného sekvenovania, z ¢oho vyplyva moznost detekcie
sekundarnych nalezov v génoch, ktoré su oznacované ako povinne reportovatelné (ACMG odporucania), a to podla rozsahu vySetrenia
uvedeného vo vysledkovej sprave.

O Ziadam NEREPORTOVAT sekundarne DNA varianty

ODBER BIOLOGICKEHO MATERIALU A TRANSPORTNE PODMIENKY

Typ vzorky Skratka Objem, typ média Teplota sklad. Transportné podmienky Dodanie vzorky od odberu
Periférna krvv EDTA PK 1 skimavka, min 1 mlv EDTA 4-8°C Bezné teploty do 15 dni
Bukalny ster BS Susit volne na vzduchu cca 1 hod. Bez naroku Bezné teploty do 15 dni
Iny -- Kontaktovat laboratérium -- -- --
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INFORMACNY DOTAZNIK - NADOROVE OCHORENIA

Na zaklade rozboru osobnej a rodinnej anamnézy vySetrovanej osoby ztohto kratkeho informaéného dotaznika a vysledku genetického
vySetrenia, moze byt vyhodnotené riziko vzniku rakoviny prsnika/vaje¢nikov a pankreasu. Z tohto dévodu je délezité poznat osobnu a rodinnu
anamnézu vySetrovanej osoby. Prosime, odpovedzte na nasledujlice otazky:

V pripade pozitivnheho vysledku chcem byt kontaktovany ohladom odbornej konzultacie u klinického genetika: OAno O Nie

Chcem uviest Udaje o osobnej a rodinnej anamnéze, o ktorych mam v ¢ase vyplnenia tohto dotaznika vedomost: OAno ONie

Upozornenie: Ak na niektoru z vy$Sie uvedenych otazok odpoviete nie, interpretaciu akychkolvek zaverov z tohto vySetrenia odpori¢ame
uskutocCnit u lekara Specialistu, resp. vramci genetickej konzultacie u klinického genetika.

OSOBNA ANAMNEZA VYSETROVANEJ OSOBY

Absolvovali ste v minulosti Vy alebo Vasi pribuzni medicinske genetické vySetrenie na nadorové ochorenie? ONie OAno
Mate/mali ste diagnostikované nadorové ochorenie prsnika? ONie OAno Vek v Case diagnoézy:
Mate/mali ste diagnostikované nadorové ochorenie vaje€nikov? ONie OAno Vek v ¢ase diagnozy:
Mate/mali ste diagnostikované iné nadorové ochorenie? ONie OAno Vek v ¢ase diagnoézy:

RODINNA ANAMNEZA VYSETROVANEJ OSOBY

Maternalna vetva rodiny (rodina z matkinej strany)

Rakovina u matky ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v ¢ase diagndzy: Ziie? OAno [ONie
Rakovina u matkinej matky ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v ¢ase diagnézy: Ziie? OAno [ONie
Rakovina u matkinho otca ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v ¢ase diagndzy: Ziie? OAno [ONie
Rakovina u matkinych stirodencov ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v ¢ase diagndzy: Ziie? OAno [ONie

Definujte surodenecky vztah:
Paternalna vetva rodiny (rodina z otcovej strany)

Rakovina u otca ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v ¢ase diagnézy: Ziie? OAno [Nie
Rakovina u otcovej matky ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v ¢ase diagnézy: Ziie? OAno [Nie
Rakovina u otcovho otca ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v éase diagnézy: Ziie? OAno [Nie
Rakovina u otcovych sturodencov ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v ¢ase diagnézy: Ziie? OAno [Nie

Definujte surodenecky vztah:
Surodenci vySetrovanej osoby

Rakovina u strodencov ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v ¢ase diagndzy: Zile? OAno [ Nie

Definujte surodenecky vztah:
Deti vySetrovanej osoby

Rakovina u deti ONie ONeviem OAno  Priblizny vek v ¢ase diagndzy: Ziie? OAno O Nie

Definujte surodenecky vztah:
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INFORMOVANY SUHLAS VYSETROVANEJ OSOBY/ZAKONNEHO ZASTUPCU
1. VYSETROVANY BIOLOGICKY MATERIAL 0 Uvedeny na ziadanke, ktorej stic¢astou je Informovany suhlas.
2. NAZOV GENETICKEHO LABORATORNEHO VYSETRENIA O Uvedeny na ziadanke, ktorej stigastou je Informovany suhlas.
3. UCEL GENETICKEHO LABORATORNEHO VYSETRENIA (GLV) O Zistenie predispozicie na chorobu/ funkciu organizmu O Zistenie pritomnosti patogénov
O Overenie/potvrdenie diagnézy O Iny (uviest):
4. INFORMACIE O GENETICKOM LABORATORNOM VYSETRENI (GLV):

DNA laboratdrne vySetrenie pre medicinske Ucely je Specializované vySetrenie, ktoré u vySetrovaného moze viest k potvrdeniu alebo vyli¢eniu pritomnosti predispozicie

dedi¢ného ochorenia a urcit riziko/pravdepodobnost dedi€ného ochorenia u potomkov, prip. viest k identifikacii roznych patogénov a urgit riziko/pravdepodobnost vzniku

prislusného ochorenia.

Predpokladany prinos GLV: Predikcia prip. prevencia vzniku dedi¢ného ochorenia alebo potvrdenie pritomnosti patogénu. Znalost priciny genetického ochorenia, prip.

pritomnost patogénu mdze viest k upresneniu diagndzy, efektivnej a cielenej lieCbe alebo predchadzaniu moznych komplikacii. Zarover je predpokladom genetického

poradenstva alebo nastavenia $pecidlneho manazmentu prislusnym odbornikom.

Alternativy GLV: Metodické postupy DNA testov predstavuju vzhladom na su¢asné poznatky najpresnejSie moznosti laboratérnej diagnostiky a poskytuju informaciu, ktora

moze byt prinosna v klinickom manazmente klienta aj jeho pribuznych.

Vplyv GLV na zdravie subjektu, vratane zdravia buducich generacii, informacie o rizikdch neoakavanych nalezov pre subjekt a geneticky pribuzné osoby:

a) Pozitivny vysledok DNA analyzy, t. j. dokaz patogénneho DNA variantu/d6kaz pritomnosti patogénneho agensu, mdze ovplyvnit zdravotnu starostlivost a manazment
subjektu prip. pokrvnych pribuznych.

b) Zistenie tzv. neoCakavanych nalezov, ktoré mézu mat pre zdravotnu starostlivost a manazment subjektu a genetickych pribuznych zasadny vplyv (napr. zistenie
prenasacstva niektorych genetickych ochoreni).

c) Zistenie nalezov, ktoré sa odliSuju od nalezov beznych, ale ich konkrétny vplyv na sti¢asny a/alebo buduci zdravotny stav subjektu a pokrvnych pribuznych nemozno na
zéklade sucasnych znalosti stanovit.

MoZné obmedzenia vo zvy¢ajnom spdsobe Zivota a v pracovnych schopnostiach po poskytnuti GLV, prip. zmeny zdravotnej spdsobilosti: Po odbere biologického materialu,

periférnej krvi je nutné riadit sa pokynmi zdravotnickeho pracovnika. Vysledok vySetrenia méze byt pre vySetrovaného stresujuci.

Udaj o lieebnom rezime a preventivnych opatreniach, ktoré st vhodné a o poskytnuti dalich zdravotnych sluzieb:

O ziadne O kludovy rezim O podla odporucania lekara

Subjekt je povinny pred GLV informovat lekara o pripadnych alergickych reakcidch a zavaznych ochoreniach, na ktoré sa lie¢i:

Mozné rizikd poskytnutia GLV: Zriedkavé rizika spojené s odberom biologického materialu (hematémy, infekcia, reakcia na dezinfekciu).

5. MANIPULACIA SO VZORKOU DNA PO UKONCENI GLV:

Udelujem suhlas na vykonanie indikovaného vySetrenia a zaroven suhlasim so v§etkymi dodato¢nymi vySetreniami, ktoré mézu viest k stanoveniu diagnézy u pacienta. To
zahfna, ale nie je obmedzené len na: opakovanu analyzu z novej vzorky, overenie nalezu nezavislou metédou, dalsie dopliujlce testy nevyhnutné pre presnosta spolahlivost
vysledkov. Rozumiem, Ze tieto dopliujice vySetrenia su st€astou diagnostického procesu a sliZia na zabezpecenie spravnej interpretacie vysledkov. Po komplexnom
ukonéeni vySetrenia Ziadam naslednu manipuléciu so vzorkou:

[0 Moja vzorka bude archivovana napr. pre pripadnut dalSiu analyzu v budtcnosti. VZdy pred dal$im testovanim budem pouceny/a a nové GLV bude vykonané az po mojom
aktuadlnom informovanom suhlase. Vysledok genetického vySetrenia bude anonymizovany a zaradeny do Statistického suboru s moznostou vyuZitia na vedecké prip.
referenéné ucely.

[0 Moja vzorka bude po prevedeni genetického vySetrenia zlikvidovana s rizikom, Ze nebude mozné v buducnosti vysledok vySetrenia overit a pre dalSie GLV bude nutny novy
odber.

[0 Moja vzorka nebude zlikvidovana, avSak vysledok GLV nebude vyuZity na vedeckeé ucely.

OIné:

6. NOVY ODBER BIOLOGICKEHO MATERIALU:

VySetrovand osoba moéze byt vo svoj prospech vyzvand prevadzkovatelom k novému odberu biologického materialu za u¢elom doplnenia, overenia alebo zopakovania
analyzy, ¢i k zaisteniu spravnej interpretacie vysledkov vykonaného GLV. V pripade zaujmu samotného subjektu o dalSie genetické laboratérne vySetrenie bude nutny novy
odber biologického materialu a dalSie poucenie podla typu vySetrenia.

7. POUCENIE O CENE ZA ZDRAVOTNICKY VYKON PRE SAMOPLATCU:

Klient, samoplatca, bol zdravotnickym pracovnikom pouéeny o cene za zdravotny vykon a dobrovolne sa rozhodol tento vykon uskuto¢nit. Klient prehlasuje, Ze bol pouceny,
Ze v niektorych pripadoch (napr. pri splneni indikacnych kritérii) méze byt zdravotnicky vykon hradeny z verejného zdravotného poistenia, bol na tito skuto¢nost upozorneny
a pozaduje poskytnutie daného vykonu za priamu Uhradu.

8. VYHLASENIE VYSETROVANEJ OSOBY/ZAKONNEHO ZASTUPCU:

Vyhlasujem, Ze mi bolo poskytnuté poucenie o GLV. Bol mi jasne a zrozumitelne vysvetleny Ucel, povaha, nédsledky, rizika, alternativy navrhovanych postupov, rizika
odmietnutia a prinos GLV. Som si vedomy/3, Ze vysledky mojej genetickej analyzy mézu byt pre mra stresujice. Pou¢enie mi bolo podané ohladuplne, zrozumitelne, bez
natlaku, s moZnostou a dostatoénym ¢asom pre rozhodnutie. Pred podpisom tohto informovaného suhlasu mi bolo umoznené klast dopliujice otazky, a to osobnou,
telefonickou ¢i elektronickou cestou. Vyhlasujem, Ze nezaml¢ujem Ziadne skutoénosti, ktoré by mohli mat vplyv na volbu a vykonanie GLV, alebo by mohli ohrozit iné osoby.
Na zaklade tohto poucenia prehlasujem, Ze udelujem suhlas na odber vzorky DNA a GLV na Ucely Specifikované v Ziadanke. Ako vySetrovana/dotknutéd osoba (zdkonny
zastupca) v zmysle ¢lanku 4 ods. 11 vS8eobecného nariadenia o ochrane Udajov ddvam suhlas dotknutej osoby k spractvaniu osobnych udajov uvedenych vtomto formulari
(ziadanke) na konkrétny ucel spojeny s vykonom GLV v zmysle informdcii o spracuvani osobnych udajov uvedenych na webovom sidle prevadzkovatela. Potvrdzujem, Ze
som bol/a oboznameny/a s pravom na pristup, opravu, vymazanie, obmedzenie spraculvania, prenosnost Udajov, prava namietat a prava nepodliehat automatizovanému
individuadlnemu rozhodovaniu vratane profilovania.

9. VYHLASENIE LEKARA:

Prehlasujem, Ze som vySetrovanému (zakonnému zastupcovi) jasne a zrozumitelne vysvetlil U¢el, povahu, predpokladany prinos, nasledky i mozZné rizika vy$sie uvedeného
GLV. Taktiez som vySetrovany subjekt oboznamil s moznymi vysledkami a dosledkami toho, Ze by vySetrenie nebolo mozné za vy$Sie uvedenym ucelom previest alebo by
nemalo potrebnu vypovednu hodnotu pre sledovany ucel. Obozndmil som vySetrovanu osobu (zdkonného zastupcu) i s moznymi rizikami a désledkami v pripade
odmietnutia tohoto vySetrenia. Vysledky GLV budu déverné a nebudud bez suhlasu vySetrovanej osoby/zakonného zastupcu poskytnuté tretej strane, pokial platné pravne
predpisy neur€uju inak.
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