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INFORMACJA O BADANIU ORAZ SWIADOMA ZGODA BADANEGO

Petna nazwa programu badawczego:

Mutacje nabywane w trakcie rozwoju i zycia cztowieka powodujgce zwiekszone ryzyko choréb,
w szczegdlnosci nowotworéw w Programie na Rzecz Nauki Polskiej pt. ,Miedzynarodowe Agendy
Badawcze”, finansowanego ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach
Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj, Os IV: Zwiekszenie potencjatu naukowo-badawczego,

Dziatanie 4.3. Miedzynarodowe Agendy Badawcze, nr umowy: MAB/2018/6
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1. Zalozenia badania.

Przedstawione ponizej badanie nie jest w jakikolwiek sposéb powiazane, ani nie stanowi
wskazania lub czesci procedury medycznej w zwigzku z ktérg =zostal Pan/Pani
hospitalizowany(a). Dlatego wszelka informacja o procedurze medycznej jako takiej bedzie

przedstawiona osobno przez lekarza prowadzacego.

Rak piersi, rak prostaty, rak okreznicy/odbytnicy, trzustki, pecherza moczowego i nerki sg czestymi
przyczynami zachorowalnos$ci na nowotwory ztosliwe, zajmujgc réwniez czotowe miejsce pod wzgledem
zgonow spowodowanych przez nowotwory. Kluczowymi czynnikami warunkujgcymi skutecznosé
podjetego leczenia sg profilaktyka i diagnostyka, ktére umozliwiajg wczesne wykrycie choroby. Pomimo
znacznej poprawy profilaktyki w ostatnich latach, czynnikiem ograniczajgcym jest diagnostyka,
poniewaz zdecydowana wiekszo$¢é metod pozwala na postawienie diagnozy dopiero po wyksztatceniu
klinicznie wykrywalnego guza. Pod tym wzgledem unikatowe sg molekularne metody diagnostyczne
oparte o analize DNA, ktdre pozwalajg na wykrycie szkodliwych zmian w sekwencji genomu cztowieka,
tj. mutacji. Metody molekularne umozliwiajg takze wykrycie wczesnych zmian genetycznych, tzw.
mutacji somatycznych w tkance ,zrodtowej” z ktorej wywodzi sie rak, zanim wystgpig jakiekolwiek

objawy kliniczne choroby. Dlatego, nadrzednym celem proponowanego projektu jest identyfikacja i

ocena funkcjonalna tych wczesnych mutacji.

Projekt jest badaniem, ktére pozwoli na lepsze poznanie wczesnych etapédw nowotworzenia. Ocena
funkcjonalnego powigzania wczesnych mutacji z rozwojem raka moze w przysztosci mie¢ znaczenie dla

diagnostyki, rokowania i wyboréw terapeutycznych.

Waznym aspektem w biobankowaniu jest wptyw czasu zimnej ischemii na jakos¢ materiatu

genetycznego oraz profil transkryptomiczny pobranych tkanek. Dlatego od niewielkiej liczby pacjentéw
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po zabiegach bariatrycznych oraz pacjentéw z wybranymi diagnozami nowotworowymi planowane jest

pobranie matych fragmentéw tkanek do badah. Wyniki tych analiz pozwolg na zoptymalizowanie

procedur pobierania materiatu biologicznego w szpitalach partnerskich.

2. Organizacja badania.

Badanie to finansowane jest przez Fundacje na rzecz Nauki Polskiej w ramach programu
Miedzynarodowe Agendy Badawcze (MAB). Przewidywane jest poszerzenie tematyki projektu i
pozyskanie finansowania z innych zrédet. Badanie ma charakter $cisle naukowy i nie jest sponsorowane

przez firme farmaceutyczna.

Kierownikiem badania na terenie Polski jest prof. dr Jan Dumanski oraz prof. dr hab. Arkadiusz

Piotrowski, a wykonawcami i opiekunami w trakcie trwania projektu sa:

prof. dr hab. Janusz Jaskiewicz, prof. nadzw., Katedra i Klinika Chirurgii Onkologicznej, Uniwersyteckie

Centrum Kliniczne, Gdansk;

dr n med. Jarostaw Skokowski, Katedra Chirurgii Onkologicznej oraz Zaktad Medycznej Diagnostyki

Laboratoryjnej — BioBank, Gdanski Uniwersytet Medyczny, Gdansk;

dr hab. n med. tukasz Kaska, Klinika Chirurgii Ogdlnej, Endokrynologicznej i Transplantacyjnej,

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne;

prof. dr hab. Leszek Kalinowski, Katedra Analityki Klinicznej, Zaktad Medycznej Diagnostyki
Laboratoryjnej - BioBank, Gdanski Uniwersytet Medyczny, Gdansk;

dr hab. n. med. Marcin Matuszewski, ordynator, Klinika Urologii Uniwersyteckiego Szpitala Kliniczego,
Gdansk;

dr hab. n med. Wojciech Makarewicz, Oddziat Chirurgii Ogélnej i Chirurgii Onkologicznej, Szpital

Specjalistyczny w Koscierzynie;

prof. dr hab. Wojciech Zegarski, Katedra i Zaktad Chirurgii Onkologicznej CM UMK, Klinika Chirurgii

Onkologicznej, Centrum Onkologii im. F.tukaszczyka w Bydgoszczy;

prof. dr hab. Janusz Rys$, Zaktad Patomorfologii Nowotworéw, Centrum Onkologii im. Marii

Sktodowskiej-Curie, Krakow;
dr n med. Joanna Szpor, Katedra Patomorfologii UJCM, Krakow;

dr hab. n med. Diana Hodorowicz-Zaniewska, Oddziat Kliniczny Chirurgii Ogdélnej, Onkologicznej,

Gastroenterologicznej i Transplantologii UJCM, Krakéw;
prof. dr hab. Piotr Chtosta, Oddziat Kliniczny Urologii i Urologii Onkologicznej UJCM, Krakow;

dr hab. n med. Marek Sierzega, prof. UJ, Oddziat Kliniczny Chirurgii Ogélnej, Onkologicznej,

Gastroenterologicznej i Transplantologii UJCM, Krakow;

Ponadto, wykonawcami badania mogg by¢ lekarze prowadzgcy oraz personel pomocniczy wskazani

przez wyzej wymienione osoby.
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Oryginalny materiat biologiczny wraz z danymi klinicznymi i prébami pochodnymi (DNA, RNA) bedzie
przechowywany w laboratorium MAB oraz Biobanku Zaktadu Medycznej Diagnostyki Laboratoryjnej
Gdanskiego Uniwersytetu. Badania laboratoryjne bedg prowadzone w MAB oraz na Uniwersytecie w
Uppsali (Szwecja). Mozliwe jest takze wykonanie czesci badan w specjalistycznych centrach
ustugowych krajowych lub zagranicznych. Pobrany od Pani/Pana materiat biologiczny zostanie
wykorzystany na potrzeby niniejszego badania oraz zdeponowany w celu realizacji przysztych projektow
naukowych, ktére mogg zosta¢ opracowane w miare poszerzania wiedzy na temat mechanizméw

rozwoju roznego typu nowotworéw.

Niniejsze badanie zostato przyjete i zatwierdzone przez Niezalezng Komisje Bioetyczng ds. Badan
Naukowych przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym w Gdansku, powotang przez Rektora Uczelni,
na podstawie rozporzadzenia MZiOZ (Dz.U.nr.47,p0z.480).

3. Postepowanie badawcze.
Dla potrzeb badania zostanie pobrane:

= maksymalnie 30-35 ml krwi obwodowej;

" po operacji, z usunietego preparatu chirurgicznego, zostanie pobrany wycinek: nienowotworowej
tkanki otaczajgcej guza (ok. 0,03 - 1 cm?3) (préba stanowigca gtéwny materiat badawczy); guza
pierwotnego (ok. 0,03 - 1 cm?3), przerzutéw, jesli bedg usuwane (ok. 0,5 cm?3) (préby poréwnawcze),
oraz fragment skéry (ok. 0,25 cm?) (préba stanowigca dodatkowy/alternatywny materiat badawczy z
normalnej tkanki niewltgczonej w proces chorobowy) w przypadku pacjentow z nowotworem piersi.

= dla niewielkiej grupy pacjentdow z nowotworem jelita i okreznicy spetniajgcych okreslone kryteria
(wiek 40 — 75 lat, pte¢ meska, BMI > 30, bez innych choréb wspdétistniejgcych w wywiadzie: cukrzyca,
choroby autoimmunologiczne) pobrany zostanie dodatkowo fragment skéry wraz z tluszczowg
tkankg podskérng celem izolacji i hodowli komérek ASCs.

= w przypadku pacjentéw z nowotworem pecherza operowanych metodg przecewkowej elektrosekc;ji
(ang. TURBT) do badania zostanie pobrany bardzo maty fragment tkanki nowotworowej (0,03 cm?3)
oraz dwa niewielkie fragmenty zdrowego nabtonka pecherza o wielkosci nie przekraczajgcej 0,03
cm3. Pobranie tych fragmentéw jest elementem standardowej procedury operacyjnej i umozliwia

potencjalne wykrycie nowotworu in situ.

4. Ryzyko zwigzane z badaniem.

Badanie jest poznawczo-poréwnawcze i zostanie wykonane przy okazji standardowej procedury
medycznej w zwigzku z ktérg Pan/Pani zostat(a) skierowany(a) do szpitala. Badanie nie bedzie miato
wplywu na sposéb przeprowadzenia tej procedury medycznej, poza koniecznoscig pobrania 30-35 ml
krwi. U pacjentow operowanych metodg TURBT zostanie dodatkowo pobrany bardzo niewielki fragment
nabtonka pecherza, co w znaczgcy sposéb nie naruszy integralnosci pecherza moczowego, a moze
umozliwi¢ identyfikacje mutacji na bardzo wczesnym etapie nowotworzenia i potencjalne wykrycie
nowotworu in situ. Przeprowadzenie badania nie bedzie wigzato sie zasadniczo z dodatkowym
ryzykiem, ponadto badanie wynika ze standardowej procedury medycznej, ktérej zostanie Pan/Pani
poddany(a).
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5. Korzysci zwigzane z badaniem.

Z badaniem nie sg zwigzane bezposrednie korzysci medyczne dla Pani/Pana. Tym niemniegj
dtugoterminowo badanie moze mie¢ znaczenie dla diagnostyki, rokowania i wyboréw terapeutycznych
dla chorych cierpigcych na nowotwor jelita grubego lub odbytnicy, nowotwor piersi, nowotwér pecherza

i nowotwor stercza.

6. Mozliwos$¢ innego leczenia.

Badanie nie stwarza dla Pani/Pana mozliwos$ci innego leczenia, ani nie zaburza standardowej procedury
medycznej, ktdra zostanie zastosowana w Pani/Pana przypadku.

7. W razie wystgpienia innych probleméw.

Poniewaz materiat do badan naukowych bedzie pobierany jako element standardowej procedury
medycznej, w tym z tkanek usunietych podczas zabiegu operacyjnego, dlatego proces pobierania

materiatu nie wigze sie z ryzykiem dodatkowych powiktan.

Informacja o mozliwych problemach zwigzanych z procedurg medyczng (operacjg) i postepowaniu w
razie wystgpienia tych probleméw zostanie przedstawiona osobno przez lekarza prowadzgcego
(chirurga).

8. Wynagrodzenie.
Uczestnictwo w badania ma charakter dobrowolny. Za uczestnictwo w badaniach nie przewiduje sie
gratyfikacji finansowej dla Pana/Pani oraz rodziny.

9. Jak uzyskaé¢ dodatkowe informacje.

Zachecamy Pana/Panig do zadawania pytan, ktére dotyczg badania, przed i w czasie jego przebiegu.
Otrzyma Pan/Pani takze kopie niniejszego pisma. Jesli Pan/Pani bedzie miat dodatkowe pytania

prosimy o kontakt mailowy mab@gumed.edu.pl.

10. Uczestnictwo.

Ze wzgledu na fakt, iz tkanki pobierane bedg w trakcie zabiegu chirurgicznego konieczne jest wyrazenie
zgody na ich pobranie przed planowang operacjag, aby mial/a Pan/Pani wystarczajgcg ilos¢ czasu na
zastanowienie. Informujemy Pania/Pana, ze zrezygnowa¢ z uczestnictwa w tym badaniu mozna w

kazdym monecie trwania projektu, po zawiadomieniu lekarza prowadzgcego.

Pani/Pana udziat w projekcie jest catkowicie dobrowolny i nieodptatny. W kazdej chwili moze Pani/Pan
zrezygnowa¢ z udziatu w badaniu bez podania przyczyny i rezygnacja z badania nie wplynie w
jakikolwiek sposéb na relacje z leczacym Panig/Pana doktorem lub personelem medycznym ani na
proces leczenia. W razie rezygnacji Pani/Pana dane nie beda diluzej przechowywane ani

wykorzystywane do jakichkolwiek przysztych badan naukowych.
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Niniejsze badanie zostato przyjete i zatwierdzone przez Niezalezng Komisje Bioetyczng ds. Badan
Naukowych przy Gdanskim Uniwersytecie Medycznym w Gdansku, powotang przez Rektora Uczelni,

na podstawie rozporzadzenia MZiOZ (Dz.U.nr.47,p0z.480).
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11. Zgody uczestnika badania.

Otrzymatem jedng kopie niniejszego pisma. Przeczytatem i zapoznatem si¢ z wyzej podana informacjg

oraz mozliwo$cig uzyskania dodatkowych informacji w kazdej chwili.

» Wyrazam zgode na uczestnictwo w programie, kiérego zakres obejmuje zgromadzenie fragmentéw
guza, tkanki niezmienionej nowotworowo, probki krwi, wymazu z btony $luzowej jamy ustnej oraz
niezbednych danych klinicznych.

= Wyrazam zgode na to, zeby materiat biologiczny pobrany ode mnie zostat wykorzystany w projekcie
MAB oraz innych projektach naukowych w przysztosci.

» Wyrazam zgode na przechowywanie materiatu biologicznego przez Zaktad Medycznej Diagnostyki
Laboratoryjnej — Biobank Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz w laboratorium MAB do celow
naukowych.

= Wyrazam zgode na uzupetnienie przetwarzanych przez Zaklad Medycznej Diagnostyki
Laboratoryjnej — Biobank Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego moich danych medycznych o
informacje pozyskane z publicznych rejestrow systemu ochrony zdrowia.

= Wyrazam zgode na skontaktowanie sie ze mng lekarza prowadzgcego gdyby zaszta koniecznos¢
pobrania dodatkowego materiatu do badan.

= Wyrazam zgode na skontaktowanie sie ze mng lekarza prowadzgcego gdyby zaszta koniecznos¢
przekazania informacji o wskazaniu do dalszej diagnostyki molekularnej i poradnictwa

genetycznego, jesli wyniki badania bedg zawieraé aspekty o znaczeniu klinicznym.

Imie i nazwisko uczestnika badania Podpis Data
(drukowane)

Ja, nizej podpisany w petni wyjasnitem wszelkie szczegoty tego badania choremu.

W petni Swiadomie podejmuje sie prowadzenia tego badania i rozumiem swojg role.

Imie i nazwisko lekarza/pielegniarki Podpis Data

(drukowane)
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Oswiadczenie Badanego

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez Gdanski Uniwersytet Medyczny, ul.
M. Sktodowskiej — Curie 3A, 80 -210 Gdansk obejmujgcych imie i nazwisko, PESEL, pte¢, wiek, adres
zamieszkania, stan zdrowia — dokumentacja medyczna, numer telefonu, adres e-mail w celu realizacji

badania ,Mutacje nabywane w trakcie rozwoju i Zycia cztowieka powodujgce zwiekszone ryzyko choréb,
w szczegdlnosSci nowotwordw” polegajgcego na pobraniu materiatu biologicznego, zgodnie z ogéinym

rozporzgdzeniem ochronie danych osobowych.

Podanie danych i wyrazenie zgody jest dobrowolne.

Przyjmuje do wiadomosci, ze zgoda moze by¢ odwotana w kazdym momencie poprzez ztozenie
oswiadczenia woli w tym zakresie do Kierownika Projektu — dr Jana Dumanskiego -

mab@gumed.edu.pl

Data i czytelny podpis uczestnika badania

Obowiagzek informacyjny wobec uczestnikéw badan realizowany w zwigzku z art. 13 i art. 14
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

W zwigzku z przystgpieniem do projektu pt. Mutacje nabywane w trakcie rozwoju i Zycia cztowieka

powodujgce zwigkszone ryzyko choréb, w szczegdlnosci nowotworéw oswiadczam, ze przyjmuje do

wiadomosci, iz:

1) Administratorem danych osobowych Pani/Pana jest Gdanski Uniwersytet Medyczny z siedzibg w
(80-210) Gdansku przy ul. M. Sktodowskiej-Curie 3a.

2) Dane kontaktowe do Inspektorem Ochrony Danych nr tel.(58) 349-10-27, adres emalil
iod@gumed.edu.pl.,

3) Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu realizacji badania naukowego Mutacje
nabywane w trakcie rozwoju i Zycia cztowieka powodujgce zwiekszone ryzyko choréb, w
szczegolno$ci nowotworéw w Uczelni na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a oraz art. 9 ust. 2 lit. a, lit. |,
w zwigzku z art. 89 ust.1 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27
kwietnia 2016 r.,

4) Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane wylgcznie osobom upowaznionym
u administratora do przetwarzania danych osobowych, podmiotom przetwarzajgcym na mocy
umowy powierzenia oraz innym podmiotom upowaznionym na podstawie przepiséw prawa, a takze
podmiotom, ktére swiadczg ustugi na jego rzecz, w zwigzku z realizacjg Projektu.

5) Zaréwno w trakcie, jak i po zakonczeniu badania zostanie zachowana petna poufnos¢ dotyczgca
Pana/Pani danych osobowych i danych medycznych.

6) Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane wytgcznie przez okres niezbedny do realizacji
badan naukowych, w formie spseudonimizowanej, co oznacza, ze badacze analizujgcy prébki nie
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8)

9)

beda mieli dostepu do Pana/Pani danych identyfikacyjnych. Dostep do nich bedzie miata wytacznie
wyznaczona grupa personelu medycznego uprawnionego do kontaktéw z pacjentami oraz
specjalnie uprawnieni pracownicy Zaktadu Medycznej Diagnostyki Laboratoryjnej - Biobanku oraz
Miedzynarodowej Agendy Badawczej GUMed. Pana/Pani tozsamo$é nigdy nie zostanie ujawniona
obcym podmiotom.

Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo do ich sprostowania, usuniecia,
ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo do wniesienia sprzeciwu,
prawo do cofniecia zgody w dowolnym momencie.

Posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy
uzasadnione jest, ze Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg przez administratora niezgodnie
z 0gélnym rozporzgdzeniem o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.

Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob zautomatyzowany (nie ma

profilowania).

10) Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do realizacji badania.
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