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Informacije i pristanak za upotrebu
bioloskih uzoraka i povezanih podataka unutar biobanke tokom ove studije

»EURECA - European Registry of Familial CAKUT Cases*

Postovani pacijenti,

analiza ljudskih bioloskih uzoraka i njihovih podataka koji su dobiveni ili koji ¢e biti dobiveni iz njih,
postala je vazan instrument za medicinska istrazivanja. Kako bismo razumijeli bolesti, vazno je saznati
viSe o osnovnim biolo$kim procesima. Danas znamo da genetski materijal (geni) imaju vaznu ulogu u
razvoju i lije€enju bolesti. Stoga, molimo nase pacijente, uklju€ujuéi i vas, da li su voljni pruziti odredeni
bioloski materijal i podatke u svrhu istraZivanja. BioloSki materijali, poput krvi, urina ili tkiva, bit ¢e
prikuplieni u takozvanoj biobanci i bit ¢e povezani s odgovarajuc¢im medicinskim podacima. Ovom
biobankom upravlja Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra LMU,
Minhen, Njemacka.

Va$ pristanak za koriStenje bioloSkih uzoraka i povezanih podataka je dobrovoljan. Ako ne Zelite
ucestovati ili ako kasnije povucete svoj pristanak, nece biti nikakvih Stetnih posljedica po vas.

U nastavku éemo vas informisati o ciljevima biobanke, postupcima i mjerama zastite vasih li¢nih
podataka kako biste mogli donijeti vlastito misljenje i odluku.

1. Koji su ciljevi biobanke?

Biobanka sluzi za unapredenje medicinskih istraZivanja. U tu svrhu, prikupljeni bioloski uzorci i povezani
podaci trebaju se dugoro¢no Cuvati i staviti na raspolaganje u istrazivacke svrhe kako bi se pobolj3ala
prevencija, otkrivanje i lije€enje bolesti. Cilj ovog istrazivanja ne sluzi samo za dijagnosticiranje vas ili
drugih pojedinaca nego ima i za cilj da identificira predispozicije koje dovode do bolesti. Naprotiv,
biomedicinske medusobne veze bi trebale biti identificirane kroz komparativne studije vecih skupina
ljudi.

U prilogu se nalazi kratki sazetak fokusnih tacaka biobanke:

Urodene anomalije bubrega i mokraénog sistema (engl. CAKUT) jedan su od najCeSc¢ih uzroka hroni¢ne
bolesti bubrega i zadnjeg stadija bubrezne bolesti u djece u Evropi, Sto u teSkim bilateralnim slucajevima
dovodi do znacajnog antenatalnog i perinatalnog mortaliteta. U mnogim slu€ajevima je naznacena
terapija zamjene bubrega, ukljuCujuci dijalizu i transplantaciju bubrega, a socijalno-ekonomska
opterecenja su visoka. Mnogi pojedinci s CAKUT-om pokazuju familijarnu agregaciju, Sto ukazuje na
znacajan genetski uticaj u patogenezi CAKUT-a. Varijante koje uzrokuju bolest (vjerovatno patogene i
patogene) identificirane su u nekoliko gena koji su ukljuéeni u razvoj bubrega i koji su uzroéni u
podskupini djece sa CAKUT-om. Medutim, stopa otkrivanja za vecinu gena je niska. Nove strategije,
ukljuCujuci egzonsko i genomsko sekvenciranje, poboljSat Ce testiranje i time taCku otkrivanja kod ove
djece.

EURECA registar pokrenut je od strane radne grupe za CAKUT/UTI/mokraéni mjehur poremecaje
Evropskog drustva za pedijatrijsku nefrologiju (ESPN). Registar vodi Prof. dr J. Hofele na Institutu za
humanu genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka i Prof. Dr. Stefanie Weber, Djecija
Univerzitetska bolnica, Marburg, Njemacka, koje sistematsko prikupljaju klini¢ke i molekularno-genetske
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podatke o pacijentima s familijarnim CAKUT-om Sirom Evrope. BiljeZze se klini¢ki podaci (kao $to su
dijagnoza, tok bolesti, laboratorijski rezultati, rezultati genetskog testiranja) i familijarna anamneza.
Uzorci iz biobanke analiziraju se i uvaju na na Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra LMU,
Minhen, Njemacka. Cilj ovog registra jeste identifikacija do sada nepoznatih molekularno-genetskih
uzroka za CAKUT, a s time i optimizacija lije€enja ovih pacijenata u buducénosti.

2. Kakvi bioloski uzorci i podaci su uklju€eni?

Bioloski uzorak sastoji se od tkiva i tjelesnih tekuéina koje se uzimaju tokom vaseg trenutacnog boravka
u bolnici/posjeti doktoru u svrhu pregledaili lije€enja, ali koji vide nisu potrebni te bi bili unidteni. Dodatno,
moze se prikupiti 2-5 ml uzorka krvi, 20 ml uzorka urina ili 2 mm uzorka tkiva. Prikupljeni podaci ukljucuju
odabrane informacije o vama, posebno medicinske i genetske podatke.

3. Kako se koriste bioloski uzorci i podaci?

Bioloski uzorci i podaci koje ste nam pruzili koriste se isklju€ivo za istrazivanje nasljednih bolesti bubrega
i mokracnog sistema. Medutim, ta¢na istraZivacka pitanja ne mogu se precizirati u ovom trenutku.
Genetska ispitivanja takoder se mogu sprovesti na vasim biolodkim uzorcima, ukljuéujuéi mogucu
analizu vaseg cijelog genetskog materijala (genoma).

Iz logisti¢kih razloga, biobanka ne moze postaviti individualna ograni¢enja (npr. isklju¢enje odredenih
istrazivanja, isklju¢enje materijala koji se proslijeduje tre¢im stranama). Ako se ne slazete u potpunosti
s opisanim vrstama i trajanjem uporabe, ne biste trebali dati svoj pristanak. BioloSki uzorci i podaci
namijenjeni su pohrani na neodredeno vrijeme i staviti na raspolaganje za medicinska istraZivanja.

4. Koje su povezane opasnosti s vaSom donacijom?

a. Zdravstveni rizici

U sklopu vadeg planiranog dijagnosti¢kog ili terapijskog vadenja krvi, Zeljeli bismo od vas prikupiti
dodatnih 2-5 ml krvi (otprilike 1 supena kasika). Ova prikupljanja ne predstavljaju dodatne zdravstvene
rizike za vas.

b. Drugi rizici

Svaki put kada se prikupljaju, pohranjuju i prenose podaci vasih bioloskih uzoraka u istrazivacke svrhe,
postoji rizik povjerljivosti (npr. mogucnost vase identifikacije), posebno u vezi s informacijama o vasem
genetskom materijalu. Ti se rizici ne mogu potpuno ukloniti i povecavaju se kako se vide podataka moze
povezati zajedno, posebno ako (npr. u istrazivanju genealogije) objavite genetske podatke na internetu.
U poglavlju 7 "Tko ima pristup vasim bioloSkim uzorcima i podacima?" detaljnije c¢emo objasniti kako se
vaS$a privatnost Stiti.

5. Kakva je korist za vas osobno?

Osobno, ne mozete olekivati nikakvu neposrednu korist ili prednost za svoje zdravlje donirajuéi svoje
uzorke i podatke. Analiza sluZi isklju€ivo u istrazivacke svrhe i ne sluZi za donoSenje zaklju€aka o vasem
zdravlju. Medutim, u pojedinim slucajevima moguce je da istraziva¢ dode do zakljuCka da bi rezultati
evaluacije mogli biti od zna€ajne vaznosti za vaSe zdravlje. To je osobito slu¢aj ako to dovodi do hitne
sumnje na ozbiljnu, mozda neprepoznatu bolest koja se moze lijeciti ili sprijeciti. U takvom slucaju,
povratna informacija moze biti data vama (vidi tacku 9 ispod). Molimo Vas da naznacite u saglasnosti
zelite li primiti povratnu informaciju u takvom slu€aju (vidi takoder tacku 9 ispod). MozZete promijeniti
svoju odluku za ili protiv moguénosti povratne informacije u bilo kojem trenutku obavjestavajuéi nas.
Medutim, imajte na umu da biste mozda morali otkriti informacije o zdravlju koje dobijete putem takve
povratne informacije drugim entitetima (npr. prije sklapanja zdravstvenog ili Zivotnog osiguranja) i kao
rezultat toga mozete imati nedostatke.

Buduc¢i da su moguca/namjerna istrazivanja vaSeg genetskog materijala, gornji tekst takoder moze
upucivati na vasSu genetsku predispoziciju za odredene bolesti. Informacije o vaSem genetskom
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materijalu takoder mogu utjecati na vase ¢lanove familije i planiranje familije.

6. Kakva korist proizlazi za javnost?
Medicinsko-znanstveni istrazivacki projekti imaju za cilj da poboljSaju naSe razumijevanje o razvoju i
dijagnozi bolesti, te na osnovu toga da se razviju i poboljSaju terapeutske i preventivhe mjere.

7. Tko ima pristup vasim bioloSkim uzorcima i podacima te kako su zasti¢eni?

a. Sifriranje vasih bioloskih uzoraka i podataka

Svi podaci koji vas odmabh identificiraju (ime, datum rodenja, adresa, itd.) odmah se zamijene kodom
(pseudonimizirani) nakon §to se bioloski uzorci dobiju. BioloSki uzorci i podaci dostupni su samo u ovom
obliku za svrhu istrazivanja.

Podaci koji vas odmah identificiraju ostaju u instituciji gdje su uzorci i podaci dobiveni i Cuvaju se
odvojeno od bioloskih uzoraka i medicinskih podataka. Uzorci i podaci se ne mogu povezati s vama bez
uklju€enosti ove institucije. Takvo povezivanje se vrdi samo kako bi se hadopunili dodatni podaci iz vasih
medicinskih podataka ili vas ponovno kontaktirali ako ste se slozili s tim (vidi tacku 9 ispod). Vasi li¢ni
podaci neée biti otkriveni istrazivaCima ili drugim neovlastenim treéim stranama, kao $to su
osiguravajucéa drustva ili poslodavci.

b. Prijenos bioloSkih uzoraka i podataka

Sifrirani bioloski uzorci i medicinski podaci Guvaju se u Prof. dr J. Héfele na Institutu za humanu genetiku
Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka, ali se mogu prenijeti i do drugih institucija unutar EU, kao
Sto su univerziteti, istrazivacki instituti i istrazivacke firme, u svrhu odredenih medicinskih istrazivanja
prema unaprijed uspostavljenim pravilima. Podaci se takoder mogu povezati s medicinskim podacima
u drugim bazama podataka, pod uvjetom da su ispunjeni zakonski zahtjevi za to. Biolo3ki uzorci i podaci
koji su dostavljeni istrazivacima smiju se koristiti samo za unaprijed odredenu svrhu istraZzivanja i ne
smiju se dalje prenositi u druge svrhe od strane primatelja. NeiskoriSteni materijal vraca se biobanci ili
se unisti.

c. Prijenos u zemlje izvan Europske unije
Vasi uzorci i podaci se takoder mogu prenijeti primateljima u zemlje izvan EU, ako je ispunjen jedan od
sliededih uvjeta:

o Europska komisija je utvrdila da zemlja ima adekvatan nivo zakonske zastite podataka, ili

e Da je Institut za humanu genetiku sklopio sporazum s istrazivackim partnerima o ugovornim
klauzulama za zastitu podataka koje je usvojila ili odobrila Europska komisija ili nadlezno
nadzorno tijelo. Kopiju ovih klauzula za zastitu podataka moZete dobiti od Instituta za humanu
genetiku.

Osim toga, moguce je da se uzorci i podaci prenesu istrazivackim partnerima tre¢im zemljama za koje
nijedan od ova dva uvjeta nije ispunjen. Te zemlje mogu imati nizu razinu zastite podataka od EU.
Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka obavezuje istrazivatke
partnere koji ne pripadaju EU da se pridrzavaju razini zastite podataka EU, koliko je to pravno moguce,
Cak i u tim slu¢ajevima. Ipak, postoji rizik da vlada ili privatna preduze¢a mogu pristupiti vasim podacima,
iako to ne bi bilo dopusteno prema Evropskom zakonodavstvu o zastiti podataka. Osim toga, tamo biste
mozda imali manje ili manje sprovodiva prava kada su u pitanju vasi podaci, i mozda ne bi postojalo
nezavisno nadzorno tijelo koje bi vas podrzalo u ostvarivanju vasih prava. Prijenos vasSih uzoraka i
podataka u ovom slu€aju moze se dogoditi samo ako ste izri¢ito pristali na to. Mozete oznaditi
odgovarajucu taCku u saglasnosti kako biste dali svoj pristanak.

d. Evaluacija od strane eti¢kog odbora
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Preduvjet za koriStenje bioloskih uzoraka i podataka u odredenom medicinskom istraZivackom projektu
je opcenito pozitivha ocjena istrazivackog projekta od strane neovisnog eti¢kog odbora.

e. Publikacije

Iz dobivenih rezultata formiraju se znanstvene publikacije koje su isklju€ivo u anonimiziranom obliku,
odnosno u obliku koji ne omogucéuje donoSenje zakljuCaka o vaSoj osobi. To se odnosi posebno na
genetske informacije. Medutim, moguce je ukljuciti genetske informacije u posebno zasti¢enim bazama
podataka koje nisu dostupne opcoj javnosti.

8. Da li vi ili biobanka imate bilo kakvu financijsku korist od upotrebe vasih bioloskih uzoraka i
podataka?

Davanjem vasih bioloSkih uzoraka EURECA registru (analiza i pohrana uzoraka Institutu za humanu
genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka), oni postaju vlasnistvo Prof. dr J. Hofele na
Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka. Takoder dajete ovlast Prof.
dr J. Hofele na Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka za koristenje
vasih podataka. Necete primiti nikakvu naknadu za pruzanje vasih biolodkih uzoraka i podataka. Ako
istrazivanjem proistekne bilo kakva komercijalna korist, vi necete biti uklju¢eni. Biobanka koristi vase
bioloske uzorke i podatke iskljuivo u znanstvene svrhe. Uzorci i podaci se ne prodaju. Medutim,
biobanka mozZe korisnicima biobanke naplatiti razumnu naknadu za pruzZanje bioloskih uzoraka i
podataka.

9. Hocete li biti ponovno kontaktirani u buduénosti?

Radi prikupljanja dodatnih podataka o toku bolesti, moglo bi biti korisno ponovno vas kontaktirati u
buduc¢nosti kako bi zatrazili dodatne informacije i/ili bioloSke uzorke od vas. Osim toga, ponovni kontakt
se moze Koristiti, na primjer, za dobivanje vaseg pristanka za povezivanje s medicinskim podacima iz
drugih baza podataka ili za davanje povratnih informacija vama/vasem doktoru kada su u pitanju po vas
vazni zdravstveni rezultati (vidi tacku 5 gore).

Kontakt s vasim doktorom bit ¢e uspostavljen pismeno i/ili telefonom od strane Prof. dr J. Hofele na
Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka ili prof. dr. Stefanie Weber,
Univerzitetska djecija bolnica u Marburgu.

Molimo vas da naznacite u saglasnosti Zelite li biti ponovno kontaktirani u tim slu€ajevima.

10. Sta ukljuéuje vase pravo na opoziv?

Mozete opozvati svoj pristanak za upotrebu vasih bioloSkih uzoraka i podataka u bilo koje vrijeme, bez
navodenja razloga i bez ikakvih nedostataka po vas. Medutim, zakonitost upotrebe uzoraka i podataka
do trenutka opoziva ostaje nepromijenjena.

U slu€aju opoziva, bioloSki uzorci bit ¢e unisteni, a podaci izbrisani. Medutim, brisanje podataka moze
se provesti samo u mjeri u kojoj je to tehni¢ki moguée. Osim toga, podaci iz veé provedenih analiza ne
mogu se ukloniti.

Umjesto unistavanja ili brisanja, mozete se odluciti da se bioloSki uzorci i podaci nastave Koristiti u
anonimiziranom obliku u znanstvene svrhe. Anonimizacija znac€i da se identifikacijski kod, koji se moze
koristiti za odredivanje od kojeg pojedinca poti¢e uzorak (vidi gore tacku 7a/b), briSe. Medutim, takva
anonimizacija vasih bioloskih uzoraka nikada potpuno ne iskljuCuje buducu povezanost genetskog
materijala sa vama. Nakon $to se anonimizacija dogodi, usmjereno uniStavanje na temelju vase odluke
viSe nije moguca.

Za opoziv, molimo obratite se: Prof. dr J. Héfele na Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra
LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka.
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11. Koja druga prava imate kada je u pitanju zastitu podataka?

Pravna osnova za obradu podataka je va$ pristanak u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. tatkom a i
Clankom 9. stavkom 2. tatkom a njemackog Opéeg pravilnika o zastiti podataka. Odgovorna strana u
skladu sa Opc¢im pravilnikom o zastiti podataka je: Prof. dr J. Hoéfele na Institutu za humanu genetiku
Medicinskog centra LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka.

Mozete zatraZiti informacije od Prof. dr J. Hoéfele na Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra
LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka o pohranjenim podacima o vama u okviru zakonskih
zahtjeva. Takoder mozete zatraziti ispravak neta¢nih podataka, prijenos podataka koje ste pruzili, kao i
brisanje podataka ili ograni€enje njegove obrade. MoZete kontaktirati Prof. dr J. Hoéfele na Institutu za
humanu genetiku Medicinskog centra LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka kako biste ostvarili
ova prava.

Za pitanja koja se odnose na obradu podataka i postivanje zastite podataka, takoder moZete kontaktirati
sluzbenika za zastitu podataka: Univerzitetska bolnica Minhen, Pettenkoferstr. 8, 80336 Minhen, e-mail:
datenschutz@med.uni-muenchen.de. Takoder imate pravo podnijeti prituzbu nadleznom tijelu za zastitu
podataka. Popis nadleznih tijela za zastitu podataka u Njemackoj mozete pronaci na:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.

12. Gdje mogu dobiti dodatne informacije?

Ako vam bilo &ta nije jasno, molimo vas da pitate doktora prije nego $to date svoj pristanak. Takoder se
mozete kasnije obratiti Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra LMU,
Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka ili Prof. dr. Stefanie Weber, Univerzitetka djecija bolnica,
Baldingerstr., 35033 Marburg, Njemacka za sve upite.
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»EURECA - European Registry of Familial CAKUT Cases*

Molimo pazljivo procitajte sljedeéu izjavu o saglasnosti, oznacite odgovarajuce tacke i potpisite
izjavu o saglasnosti na kraju ove stranice ako se slazete.

Izjava o saglasnosti

Ime i prezime pacijenta/ispitanika:

Datum rodenja:

Procitao/la sam broSuru s informacijama i imao/la sam priliku postaviti pitanja. Svjestan/na sam da je
moje sudjelovanje dobrovoljno i da mogu povuéi svoj pristanak u bilo kojem trenutku bez navodenja
razloga, bez ikakvih posljedica za mene.

Suglasan/na sam da se moji bioloski uzorci i podaci, kako je opisano u broSuri s informacijama, dostave
EURECA registru i Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen,
Njemacka i koriste u medicinske svrhe istrazivanja navedene u broSuri s informacijama. Posebno sam
suglasan/na, kao §to je opisano u brosuri s informacijama:

- da EURECA-Registar koji zastupa Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu genetiku Medicinskog
centra LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka i prof. dr. Stefanie Weber, Univerzitetska djecija
bolnica, Baldingerstr., 35033 Marburg, Njemacka prikupi licne podatke od mene, posebno informacije o
mom zdravstvenom stanju, moZe dobiti dodatne licne podatke iz moje medicinske dokumentacije i
pohrani podatke pseudonimizirane (. Sifrirane);

- da se bioloSki uzorci pohrane pseudonimizirano od strane i Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu
genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka. Prenosim vlasniStvo nad bioloSkim uzorcima i
Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka;

- da se pseudonimizirani bioloSki uzorci, zajedno s gore navedenim podacima, mogu proslijediti
univerzitetima, istrazivackim institutima i istrazivackim firmama u svrhu medicinskih istrazivanja.

Osim toga, takoder pristajem na prijenos mojih bioloskih uzoraka i podataka u zemije izvan EU,
¢ak i u slucajevima gdje postoji izjava o adekvatnosti od Europske komisije i nisu koristene
sluzbeno odobrene klauzule za zastitu podataka. Upoznat/na sam sa moguéim rizicima
povezanim s takvim prijenosom (vidi poglavlje 7c u informacijama).

o Da o Ne

Slazem se s moguc¢noS¢u ponovnog kontakta u buducnosti:
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- u svrhu dobivanja dodatnih informacija/biolo$kih uzoraka:
o Da o Ne

- u svrhu dobivanja mog pristanka za povezivanje s medicinskim podacima iz drugih baza podataka:
o Da o Ne
- u svrhu primanja povratnih informacija o vaznim rezultatima koji se odnose na moje zdravlje:
o Da o Ne
Ove informacije trebaju biti pruzene putem ustanove gdje su bioloski uzorci/podaci dobiveni ili putem
sljedeceg doktora (ako Zelite, navedite):

Ime i adresa doktora:

Dobio/la sam kopiju informacija za pacijentalispitanika i obrazac suglasnosti.

Ime pacijentalispitanika (Stampanim slovima)

Lokacija, Datum (ispunjava pacijent) Potpis pacijenta

Proveo/la sam poja$njenje i dobio/la suglasnost pacijenta.

Ime osobe koja informira (Stampanim slovima)

Lokacija, Datum Potpis osobe koja informira
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