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Ime i osobni identifikacijski broj (oznaka)

Pristanak za skladistenje bioloSkog materijala od
pacijenata klinike Rigshospitalet.

Kao roditelj

Ime: Osobni identifikacijski broj:

Prihvatam da se uzorci ¢uvaju u biobanci kao dio lijeCenja mog djeteta u klinici Rigshospitalet. U
buducénosti, uzorci se mogu koristiti za laboratorijske studije kako bi se rasvijetlile veze izmedu
nasljeda, okoliSa, nacina Zivota, infekcija i drugih bolesti - a time i bolesti koju moje dijete ima -
te ¢e se koristiti s informacijama iz evidencije bolesti/dijagnoze mog djeteta.

Svrha je poboljsati dijagnostiku i lijeCenje pacijenata s istom bolesc¢u. Svi istrazivacki projekti koji
potiCu iz biobanke moraju biti odobreni od strane Znanstvenog etickog povjerenstva i o tome
mora biti obavijeSten Inspektorat za obradu podataka, a gore opisane informacije o bolesti VaSeg
djeteta e biti razmatrane na nacin koji ne otkriva djetetov identitet (u anonimnom obliku).

Krv, drugi biolo3ki materijal i zapis medicinskih podataka mogu se Cuvati za kasniju naucnu

upotrebu u okviru kategorije/dijagnoze bolesti mog djeteta.
Da Ne

[] []

Ako promijenim misljenje, svjestan sam da mogu kontaktirati osoblje u klinici Rigshospitalet i
dobiti letak ,,vVaSe tkivo, vas izbor” koji je objavilo Ministarstvo unutarnjih poslova i zdravstva, koji
nudi smjernice za povlacenje pristanka bez uticaja na sadasnje ili buduce lijeenje.

Datum: Potpis:

Datum: Potpis:

Suglasnost dobijena od:

Ispunjeni obrazac predajte osoblju

Informacije o centru PERSIMUNE mogu se dobiti od CHIP-a, Klinike za infektivne bolesti, Odjeljak 2100,
Rigshospitalet, Blegdamsvej 9, 2100 Kopenhagen @. Tel.: 35455757 (od 9 do 15 sati). E-poSta:
persimune.rigshospitalet@regionh.dk 13. februar 2019
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Informacije za roditelje: Istrazivanje za dobrobit bududéih pacijenata

Zelimo da vas pitamo da li ste voljni da dozvolite svom djetetu da uéestvuje u biobanci PERSIMUNE za buduca
istrazivanja odbrane imunoloskog sistema od infekcije.

U klinici Rigshospitalet smo uspostavili biobanku gdje se ¢uva bioloSki materijal od pacijenata. Materijal se sastoji
od uzoraka krvi i eventualno pljuvacke i stolice, koji ¢e se kasnije koristiti za istraZivacke projekte ciji je cilj
rasvjetljavanje bolesti kod pacijenata koji su pod povecanim rizikom od razvoja infekcija ili kod kojih se vec¢ razvila
ozbiljna infekcija.

Bioloski materijal ¢e biti ispitan pomocu laboratorijskih analiza koje se fokusiraju na dijete (geni, proteini i
metabolicki proizvodi) i na mikroorganizme (bakterije i viruse) koji se nalaze u materijalu. To ¢e pruziti nova
saznanja o imunoloskom sistemu i tipu infekcija. Podaci iz ovih novih analiza ¢e biti povezani sa informacijama u
medicinskom kartonu Vaseg djeteta kako bi se omogudilo optimalno tumacenje rezultata.

Bioloski materijal koji VasSe dijete daruje u biobanku PERSIMUNE je stoga vazan za rad na razvoju nove
dijagnostike i lijeCenja u korist buducih pacijenata. Ali u¢esc¢e u biobanci ne¢e imati direktan utjecaj na lijeCenje
VaSeg djeteta.

Uzorci krvi za biobanku PERSIMUNE se uzimaju u isto vrijeme kao i drugi uzorci krvi prikupljeni kao dio lijeenja i
stoga nece obuhvacati dodatne igle. Koli¢ina krvi koja se uzima prilagodena je uzrastu djeteta i nije od znacaja za
zdravlje.

¢ Novorodencad: Krv se sakuplja u epruveti (1 x 350 pl i kapi krvi na papiru)
e 1-12 mjeseci: Krv se sakuplja u dvije epruvete (2 x 2ml)
e 1-5 godina: Krv se sakuplja u dvije epruvete (1 x 9 mli 1 x 3 ml)

e Preko 5 godina: Krv se sakuplja u tri epruvete (2 x 9 mlilx 3 ml)

Uzorak krvi - uzimaju se - i eventualno uzorci pljuvacke i stolice -, pod uslovom da se daju, nakon 3-6 mjeseci, a
zatim godiSnje, sve dok se nastavlja lijeCenje Vaseg djeteta na klinici Rigshospitalet.

Laboratorijske analize i obrada podataka o rezultatima ¢e se vrsiti na klinici Rigshospitalet ili od strane nasih
partnera u javnim institucijama u zemljama EU.

Mi evidentiramo i skladistimo uzorke u skladu sa odobrenjem Inspektorata za obradu podataka dok licne podatke
obradujemo potpuno povijerljivo. Prije koriStenja uzoraka iz biobanke za istrazivacke projekte, svaki istrazivacki
projekt mora biti odobren od strane Znanstvenog etickog povjerenstva i Inspektorata za obradu podataka.

Dozvoliti da Vase dijete ucestvuje je dobrovoljno i Vasa odluka nece ni na koji nacin utjecati na sadasnje ili buduce
lijeCenje. Ako odlucite da dozvolite svom djetetu da ucestvuje i kasnije se predomislite, molimo Vas da se uvjerite
da je VaSa odluka evidentirana u Registru za upotrebu tkiva. To moZete uraditi popunjavanjem obrasca ,VaSe
tkivo, vas izbor“, koji morate poslati Nacionalnom odboru zdravstvenog registra za upotrebu tkiva. Ako Vam je
potrebna pomo¢ u vezi s tim, kontaktirajte osoblje klinike ili centar PERSIMUNE.

Zahvaljujemo Sto ste odvojili vrijeme da procitate ove informacije i da razmotrite propise biobanke.

Zamolili bismo Vas da odlucite da li nam dozvoljavate da skladistimo uzorke vaseg djeteta u biobanku PERSUMINE
tako Sto cete popuniti i potpisati Pristanak za skladistenje bioloskog materijala od pacijenata klinike
Rigshospitalet.

S posStovanjem,

Osoblje centra PERSUMINE

Informacije o centru PERSIMUNE mogu se dobiti od CHIP-a, Klinike za infektivne bolesti, Odjeljak 2100,
Rigshospitalet, Blegdamsvej 9, 2100 Kopenhagen @. Tel.: 35455757 (od 9 do 15 sati). E-poSta:
persimune.rigshospitalet@regionh.dk 13. februar 2019




