UNIWERSYTET
MEDYCZNY
W LODZI

=

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

"Projekt RESET: Komdrki macierzyste we wrodzonych zaburzeniach hematopoezy - od zaawansowanej diagnostyki do
przysztych innowacyjnych terapii” w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwigckszania Odpornosci, Komponent D
Efektywnosé¢, dostgpnos$¢ ijakosé systemu ochrony zdrowia, Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu, nrumowy 2024/ABM/03/KPO/KPOD.07.07-IW.07-0153/24-00
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Istotne informacje dodatkowe (np. przebyte choroby, hospitalizacje, powiktania okotoporodowe)
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Pieczeé jednostki kierujgcej

Rodzaj materiatu Data pobrania

Imig i nazwisko osoby pobierajgcej

Dane lekarza kierujgcego: Podpis i pieczeé lekarza kierujgcego
Imi¢ i nazwisko:
Telefon:

Adres e-mail:

Lista zatacznikow:
1. Wynik ostatniej morfologii krwi (najlepiej z rozmazem) wykonanej u pacjenta.
2. Kopiawypisuzeszpitala(najlepiej z ostatniej hospitalizacji).
3. Kopiewynikéw badaf genetycznych (jesli byly wykonywane)
4. Dokladny wywiad rodzinny .
Materiat:
Minimum 4,9 ml szpiku (EDTA) + 2x 4,9 ml krwi (EDTA).
W przypadku braku mozliwosci pobrania szpiku nalezy przesta¢ minimum 3 probki krwi: 2x 4,9 ml krwi (EDTA)
oraz 2 ml krwi (EDTA). Optymalna ilo$¢ to ok. 15 ml krwi pobranejna EDTA.

Warunki transportu:

Transport powinien przebiega¢ w temperaturze otoczenia (ok. 20 st. Celsjusza) w ciagu 24 h od pobrania.

Probki powinny by¢ zabezpieczone od zgniecenia. Material przyjmujemy w dni robocze do godz. 16.00.

Adres wysyiki:

Medyczne Laboratorium Onkologii i Hematologii Dzieciecej Oncolab im. WOSP
CSK UM w Lodz

ul. Czechostowacka 4, Budynek A5, pok. 3.56

92-216 Lo6dz

Uprzejmie prosimy o dokladne wy pehienie niniejszego skierowania oraz zatgczenie niezbedny ch dokumentow.

Powyzsze informacje warunkuja kwalifikacj¢ pacjenta do projektu oraz sa niezbedne do wykonania wiarygodnej analizy wynikow.

NIP:5252783949
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Deklaracja Swiadomej Zgody
na wykonywanie badan genetycznych w projekcie RESET

Dane pacjenta:

Imig:
Nazwisko:
PESEL:

Dane rodzica lub opiekuna prawnego (wypetnic jesli pacjent jest niepetnoletni):

Imig:

Nazwisk o:

PESEL:

Adres
Tel. kontak towy

OSWIADCZENIE

Wyrazam zgode na uzycie pobranego ode mnie/od mojego dziecka* materiatu biologicznego w celu izolacji
DNA i wykonania molekularnych badan diagnostycznych metodg sekwencjonowania/NGS/SNP-
array/OGM, majgcych na celu identyfikacje zmian w DNA/RNA w zwigzku z koniecznoscig okreslenia
predyspozycji genetycznych do wrodzonych zespotéw niewydolnosci szpiku.

Uzyskatam/em informacje na temat podejrzewanej choroby oraz charakteru i znaczenia diagnostycznego
planowanych badarn molekularnych dla potwierdzenia rozpoznania choroby oraz o mozliwychwynikach tych
badan, ktére bedg wymagaty wiasciwej interpretaciji.

Poinformowano mnie takze o tym, ze wyizolowany DNA bedzie przechowywany do czasuwykonania badan
w odpowiednich warunkach, jednakze istnieje ryzyko degradacji DNA (proces naturalny), dlatego moze
zaj$¢ potrzeba ponownego pobrania materiatu.

Wyrazam zgode/nie wyrazam zgody* aby cze$¢ pobranego materiatu zostata przechowywana i anonimowo
wykorzystana do ewentualnych badan naukowych, majgcych na celu rozszerzenie wiedzy na temat
molekularnego podioza chordb genetycznych.

W przypadku braku zgody na wykorzystanie DNA do badan naukowych, zostanie on zniszczony po
zakonczeniu badan diagnostycznych.

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych moich/mojego podopiecznego przez Medyczne
Laboratorium Onkologii i Hematologii Dzieciecej CSK UM w todzi na potrzeby przeprowadzenia badan
diagnostycznych i wydania wyniku.

Data Czytelny podpis pacjentalub praw nego opiekuna Podpis i pieczatka lekarza
przyjmujgcego deklaracje

* - niepotrzebne skresli¢
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Formularz Swiadomej zgody pacjenta i/lub rodzica/prawnego opiekuna* na udziat
w badaniu pt.:
RESET: REStore normal hematopoesis/Komadrki macierzyste we wrodzonych zaburzeniach
hematopoezy: od patogenezy do innowacyjnych terapii

1@, (IMI€T NAZWISKO) ceevreeeeeeeetcte ettt ettt ene , o$wiadczam, ze zapoznano mnie
z trescig informacji dla pacjenta/rodzica/opiekuna prawnego dotyczacego badania RESET. Osoba
przeprowadzajgca badanie udzielita mi wyczerpujacych odpowiedzi na moje pytania. Przed podjeciem decyzji
miatem/miafam mozliwo$¢ zadawania pytan i uzyskania dodatkowych informacji. Jestem wystarczajgco
poinformowany/-a na temat celéw i metod badania. W razie jakichkolwiek pytan badz watpliwosci, ktére
pojawigsiew trakcie badania mam mozliwos¢ skontaktowania sie z gtéwnym badaczem lub wspdétbadaczami

poprzez sekretariat Kliniki Pediatrii, Onkologii i Hematologii Uniwersytetu Medyczny w todzi, ul. Pomorska
251, 92-213 tédz.

Swiadomie i dobrowolnie wyrazam zgode na wykorzystanie krwi i osocza/szpiku kostnego/moczu*
moich/mojego dziecka (imie i Nazwisko dzZieCka) ... * do badan
diagnostycznych i naukowych. Zgadzam sie na wykorzystanie dokumentacji medycznej na potrzeby w/w
badania. Wiem, ze moge wycofaé swojg zgode w dowolnejchwili bez wptywu naopieke lekarskajakiej bede
potrzebowac.

Prébki krwi/osocza/szpiku/moczu niewykorzystane w badaniach zaplanowanych w projekcie bedg
przechowywane przez okres 10 lat w celu wykonania dalszych badan po uzyskaniu odrebnej zgody Komisji
Bioetycznej.

Akceptuje warunki ubezpieczenia na wypadek szkody powstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu.
Zgadzam sie na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z ustawg o ich ochronie

Data Czytelny podpis pacjenta / Podpis i pieczqtka lekarza
rodzica / opiekuna prawnego przyjmujgcego deklaracje

* - niepotrzebne skreslic
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"Projekt RESET: Komoérki macierzyste we wrodzonych zaburzeniach hematopoezy - od
zaawansowanej diagnostyki do przysztych innowacyjnych terapii” w ramach Krajowego Planu
Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, Komponent D Efektywnosc¢, dostgpnosé i jakos$¢ systemu
ochrony zdrowia, Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu, nr umowy
2024/ABM/03/KPO/KPOD.07.07-1W.07-0153/24-00

Informacja dla pacjenta dorostego/rodzica/opiekuna prawnego

Tytut projektu: RESET: REStore normal hematopoesis/Komorki macierzyste we wrodzonych zaburzeniach
hematopoezy: od patogenezy do innowacyjnych terapii

Opisywany projekt badawczy jest realizowany pod kierownictwem prof. dr hab. n. med. Wojciecha Mtynarskiego z Kliniki
Pediatrii, Onkologii i Hematologii Uniwersytetu Medycznego w todzi.

Na podstawie przebiegu choroby u Pani/Pana/Paristwa dziecka podejrzewa sie genetycznie uwarunkowang chorobe szpiku
kostnego zwang zespotem wrodzonej niewydolnosci szpiku.

Zespoty wrodzonej niewydolnosci szpiku (ang. inherited bone marrow failures, IBMFs) nalezg do chordb rzadkich. Zwiekszenie
wiedzy na temat IBMF wsrdd lekarzy pediatréw, onkologdéw i hematologdw dzieciecych oraz hematologéw pozwoli na
wczesne rozpoznanie choroby oraz celowane leczenie. Ponadto, diagnostyka IBMF jest skomplikowana i wymaga
zastosowania zaawansowanych metod biologii molekularnej i genetyki.

IBMFs nalezg do najciezszych choréb hematologicznych. Niewydolno$¢ szpiku kostnego objawia sie niedoborem komaérek
krwi. Niewydolna erytropoeza skutkuje niedokrwistoscig, ktora moze skutkowaé koniecznoscig przetoczen koncentratu
krwinek czerwonych. Zaburzenia produkcji ptytek krwi prowadza do sktonnosci do krwawien. Z kolei, brak produkcji krwinek
biatych oraz ich zaburzenia funkcjonalne zwiekszaja ryzyko infekcji zagrazajgcych zdrowiu, a nawet zyciu. Dodatkowo, w czesci
IBMFs wystepujg objawy pozaszpikowe dotyczace miedzy innymi uktadu nerwowego, krazenia, endokrynnego, pokarmowego
i skéry. W niektorych przypadkach choroby nalezy réwniez rozwazy¢ przeszczep szpiku jako metody leczniczej.

W zwigzku z tym istnieje potrzeba stworzenia nowych metod diagnostycznych i bezpieczniejszych terapii. Wtasnie temu
poswiecone jest badanie naukowe RESET: REStore normal hematopoesis/Komdrki macierzyste we wrodzonych zaburzeniach
hematopoezy: od patogenezy do innowacyjnych terapii.

W pierwszym etapie u Pani/Pana/Paristwa dziecka zostanie pobrana dodatkowa prébka krwi (z ktdrej zostanie pozyskane
takze osocze) i/lub szpiku kostnego, co nie bedzie wigzato sie z dodatkowym uktuciem. Materiat ten zostanie wykorzystany
do celow diagnostyki genetycznej oraz naukowych.

W drugim etapie u pacjentow z rozpoznanym defektem genetycznym zostanie pobrana dodatkowa prébka moczu do badan
komaorkowych in vitro. Komorki izolowane z moczu pozwolg na przeprowadzenie badan laboratoryjnych opartych na hodowli
tych komérek i prébie ich naprawy w warunkach laboratoryjnych. Umozliwi to lepsze poznanie przyczyny IBMFs oraz pozwoli
na sprawdzenie koncepcji inzynierii komdrkowych opartych o transfer/edycje genéw jako przysztych terapii.

Uczestnictwo w badaniu jest dobrowolne i nie ma negatywnego wptywu na zdrowie i zycie. Krew/szpik kostny/mocz bedg
pobrane od pacjenta w trakcie rutynowej diagnostyki. Udziat pacjenta w badaniu nie naraza go na przyjmowanie zadnych
lekéw ani na dodatkowe procedury, ktdre nie sg stosowane rutynowo w przebiegu diagnostyki i leczenia. Wynik badania nie
bedzie wptywat na postepowanie terapeutyczne. Uczestnicy badania objeci beda ubezpieczeniem od odpowiedzialnosci
cywilnej na czas badania. Rezygnacja z uczestnictwa w badaniu bedzie mozliwa w kazdej chwili i w zaden sposdb nie wptynie
na poziom opieki sprawowanej w oddziale szpitalnym ani w poradni specjalistycznej. Dane osobowe zbierane na potrzeby
realizacji prac badawczych nie beda ujawniane osobom trzecim ani publikowane oraz podlega¢ beda ochronie zgodnej
z wiasciwg ustawg podczas trwania prac badawczych i po ich zakonczeniu. Kazdy uczestnik badania otrzyma egzemplarz
informacji i moze zadawac pytania gtéwnemu badaczowi, na ktdre otrzyma wyczerpujgce odpowiedzi.

Zwracam sie z goraca prosba o wyrazenie zgody na udziat w opisywanym badaniu.
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"Projekt RESET: Komoérki macierzyste we wrodzonych zaburzeniach hematopoezy - od
zaawansowanej diagnostyki do przysztych innowacyjnych terapii” w ramach Krajowego Planu
Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, Komponent D Efektywnosc¢, dostgpnosé i jakos$¢ systemu
ochrony zdrowia, Inwestycja D3.1.1 Kompleksowy rozwdj badan w zakresie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu, nr umowy
2024/ABM/03/KPO/KPOD.07.07-1W.07-0153/24-00

Informacja dla pacjenta pediatrycznego powyiej 13. roku zycia

Tytut projektu: RESET: REStore normal hematopoesis/Komdrki macierzyste we wrodzonych
zaburzeniach hematopoezy: od patogenezy do innowacyjnych terapii

Opisywany projekt badawczy jest realizowany pod kierownictwem Prof. dr hab. n med. Wojciecha Mtynarskiego
z Kliniki Pediatrii, Onkologii i Hematologii Uniwersytetu Medycznego w todzi.

Lekarze podejrzewaja, ze Twoja choroba moze wigzac sie ze zmniejszong produkcjg komérek krwi. Komoérki
krwi sg produkowane w szpiku kostnym, a cze$¢ choréb moze zwigza¢ z chorobg genéw.

Takimi chorobami sg zespoty wrodzonej niewydolnosci szpiku (ang. inherited bone marrow failures, IBMFs). Aby
ustali¢, czy Twojg chorobe mozna zaliczyé do tej grupy nalezy wykonaé¢ badanie genetyczne w specjalistycznym
laboratorium w todzi.

W celu wykonania badania pobierzemy dodatkowg probke krwi i/lub szpiku kostnego, co nie bedzie wigzato sie
z dodatkowym uktuciem.

W przypadku, gdy wynik badania bedzie sugerowat genetyczng przyczyne choroby bedziemy prosili o pobranie
dodatkowej prébki moczu w celu przeprowadzania hodowli Twoich komodrek i badania ich dziatania w
laboratorium. To byé moze pozwoli na stworzenie nowych metod leczenia chordb szpiku kostnego.
Uczestnictwo w badaniu jest dobrowolne i nie ma negatywnego wptywu na zdrowie i zycie. Krew/szpik
kostny/mocz bedg pobrane w trakcie rutynowej diagnostyki. Twoj udziat w badaniu nie naraza na przyjmowanie
zadnych lekdéw ani na dodatkowe procedury, ktére nie sg stosowane rutynowo w przebiegu diagnostyki i leczenia.

Uczestnicy badania objeci bedg ubezpieczeniem od odpowiedzialnosci cywilnej na czas badania. Rezygnacja z
uczestnictwa w badaniu bedzie mozliwa w kazdej chwili i w zaden sposéb nie wptynie na poziom opieki
sprawowanej w oddziale szpitalnym ani w poradni specjalistycznej. Dane osobowe zbierane na potrzeby realizacji
prac badawczych nie bedg ujawniane osobom trzecim ani publikowane oraz podlega¢ beda ochronie zgodnej
z whasciwg ustawg podczas trwania prac badawczych i po ich zakoniczeniu. Kazdy uczestnik badania otrzyma
egzemplarz informacji i moze zadawac pytania gtéwnemu badaczowi/lekarzowi, na ktdre otrzyma wyczerpujace
odpowiedzi.

Zwracam sie z gorgcg prosba o wyrazenie zgody na udziat w opisywanym badaniu.
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