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Informacije i pristanak maloljetnika (12-17 godina starosti) za upotrebu bioloskih uzoraka i
povezanih podataka unutar biobanke tokom ove studije

»EURECA - European Registry of Familial CAKUT Cases*

Postovani pacijenti,
hvala vam Sto ste izdvojili vrijeme da pro itate ovaj tekst.

Kako bismo poboljsali lijeCenje raznih bolesti, potrebno je sprovesti mnoga istrazivanja. U tu svrhu
prou¢avamo tjelesne materijale poput krvi, urina i tkiva, koje nazivamo "bioloSki uzorci". Te uzorke ili
materijale koristimo kako bismo bolje razumjeli bolesti. Iz tih razloga pitamo nase pacijente, uklju€ujuci
i vas, da li zelite da pruzitie odredene bioloSke uzorke i informacije o vasem zdravlju (podatke) za
istraZivanje. BioloSki uzorci i podaci svih uCesnika se prikupljaju i pohranjuju. Takve zbirke nazivaju se
"biobanke".

Molimo vas da uzmete sebi vremena i razmislite zZelite li nam dati vase bioloSke uzorke i podatke. O
ovome mozete razgovarati sa svojim roditeljima. Vada suglasnost je dobrovoljna. Ako odbijete ili kasnije
povucete svoju suglasnost, to nema nikakvih nedostataka po vas.

Na temelju sljedeéih informacija mozZete formirati svoje misljenje i donijeti odluku. Medutim, mozete
sudjelovati samo ako se slazu i vasi roditelji.

1. Koji su ciljevi biobanke?

Biobanka prikuplja donirane bioloSke uzorke i stavlja ih na raspolaganje istraziva¢ima. Pomoc¢u ovih
istrazivanja, bolesti se mogu bolje lijeciti, ranije otkriti ili Cak sprijeciti u buduc¢nosti. Za viSe informacija,
mozete posjetiti: https://www.eurecakut.org

2. O kakvim bioloskim uzorcima i podacima razgovaramo?

Kako bismo lijecili vasu bolest, potrebno je ispitati vase bioloSke uzorke. Obi¢no se preostali uzorci
uniStavaju. Medutim, mi Zelimo te ostatke prikupiti i pohraniti ih u nasoj biobanci. To su tkiva i tjelesne
tekucine (kao $to su bubrezno tkivo, urin itd.). Osim toga, ako je potreban uzorak krvi, Zelimo uzeti malo
viSe krvi (oko 2 male kasike) nego &to je uobicajeno. Medutim, dodatna punkcija nije potrebna.

Kako bismo bioloSke uzorke u€inkovito koristili u istraZivacke svrhe, takoder su potrebni vasi zdravstveni
podaci, posebno informacije o toku vase bolesti.

3. Kako ¢e se koristiti bioloski uzorci i podaci?

Bioloski uzorci i podaci koje pruzate koristit e se isklju€ivo za istrazivanje nasljednih bolesti bubrega i
mokracnih sistema. Na vasim genima sprovodit ¢e se i genetska ispitivanja. To se odnosi na genetski
materijal ili "bioloski plan” tijela, koji je sadrzan u svakoj ¢eliji. Vas genetski materijal Cak moze biti u
potpunosti dekodiran jer se genetske karakteristike koje su vazne za nasa istrazivanja mogu pronaci u
Citavom genetskom materijalu. BioloSki uzorci i podaci namijenjeni su pohrani na neodredeno vrijeme.

Informativni materijal za maloljetnike (od 12 - 17 godina), EURECA registar 1
Version 04/2026



4. Kakvi su rizici za vas?
a. Zdravstveni rizici

Prikupljanje bioloskih uzoraka ne predstavlja zdravstveni rizik za vas.

b. Drugi rizici

Buduci da pohranjujemo podatke o vama, nije potpuno isklju€eno da neovlastene osobe mogu pristupiti
tim podacima i dobiti informacije o vama i vaSem stanju. Taj rizik se povec¢ava ako na internetu ili
drustvenim mreZama otkrijete informacije, posebno genetske podatke o sebi. U ta¢ci 7 "Tko ima pristup
vasim bioloSkim uzorcima i podacima?" detaljnije éemo objasniti kako §titimo vase podatke.

5. Koju korist imate od ovoga?
Od prikupljanja vasih bioloSkih uzoraka i podataka neéete imati nikakve neposredne koristi po vase
zdravlje. Biobanka sluzi samo za istrazivanje, a ne za vase lijeCenje.

Ako istrazivaci primijete nesto izuzetno vazno za vaSe zdravlje, obavijestit ¢emo vase roditelje.

6. Koja je korist za op¢u javnost?
Vasi uzorci nam mogu pomoci u daljnjem istrazivanju, boljem razumijevaniju i lije€enju bolesti.

7. Kako su zasti¢eni vasi bioloski uzorci i podaci?

VaS$i bioloski uzorci i podaci nisu oznaceni vasim osobnim podacima (ime, datum rodenja, adresa), vec
samo brojem koda (npr. "XG72jdk784"). Osobni podaci ostaju u Institutu za humanu genetiku
Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka i pohranjuju se odvojeno od bioloskih uzoraka i
medicinskih podataka. Nece biti proslijedeni tre¢im stranama. IstraZivaci koji rade s biolodkim uzorcima
nece vidjeti vase ime, veé samo broj koda. Cak i ako se rezultati istrazivanja objave - na primjer, u
struénim ¢asopisima ili na internetu - vase ime nece biti spomenuto.

U ovom kodiranom obliku, vasi bioloski uzorci i podaci mogu se dijeliti s drugim istrazivackim
institucijama u Njemackoj ili inozemstvu. Vasi roditelji su dobili vise informacija o tome. U zemljama
izvan Europske unije, vasi podaci mogu biti manje zasticeni nego u Njemackoj. Prijenos u takve zemlje
odvija se samo ako se s time slazete.

8. Imate li financijske koristi?
Ako nam pruzite svoje bioloSke uzorke, oni postaju viasnistvo Prof. dr J. Héfele na Institutu za humanu
genetiku Medicinskog centra LMU, Minhen, Njemacka. Medutim, vi za ovo necete primiti nikakav novac.

9. Ho¢emo li vas ponovno kontaktirati?

U buduénosti bismo mogli ponovno stupiti u kontakt s vama i vasim roditeljima, na primjer, da zatrazimo
dodatne informacije i/ili bioloSke uzorke od vas. Ako trenutno nemate 16 godina, ponovno ¢emo vas
kontaktirati kada napunite 16 godina kako bismo vas ponovo obavijestili o biobanci. Tada mozete odluciti
Zelite li povuéi svoj pristanak kako bi se prekinula upotreba vasih bioloskih uzoraka i podataka (vidi tacku
10 u nastavku).

10. Mozete li promijeniti misljenje?

Vase sudjelovanje u biobanci potpuno je dobrovoljno. U svakom trenutku mozete povuéi svoj pristanak
bez navodenja razloga i bez ikakvih posljedica. Tada moZete odluciti hoce li se bioloSki uzorci i podaci
unistiti ili se smiju nastaviti koristiti u istrazivacke svrhe u anonimiziranom obliku. "Anonimizacija" znaci
da ¢e se identifikacijski kod za va$e bioloSke uzorke i podatke izbrisati. Vise se ne mogu povezivati s
vama. Medutim, buduéi da se radi o genetskom materijalu, nikada se potpuno ne moze iskljuciti da ¢e
neko na drugi nacin saznati da biolo$ki uzorci i podaci poti€u od vas.
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Za povlacenje pristanka, molimo vas da se obratite: Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu genetiku
Medicinskog centra LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka. Takoder, vasi roditelji mogu povudi
svoj pristanak.

11. Kakva su vasa druga prava u vezi s zastitom podataka?

Buduc¢i da ¢uvamo podatke o vama, primjenjuje se zakon o zastiti podataka. Vase podatke mozemo
obradivati samo ako date pristanak. Kontrolor obrade podataka je: Prof. dr J. Hofele na Institutu za
humanu genetiku Medicinskog centra LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka.

Mozete zatraziti pohranjene informacije o vama sacuvane na: Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu
genetiku Medicinskog centra LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka. Takoder, mozete zatraziti
popravak netanih podataka, prijenos podataka koje ste pruzili, kao i brisanje podataka ili ograni¢enje
njihove obrade. U tu svrhu, molimo vas da se obratite: Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu genetiku
Medicinskog centra LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka.

Za pitanja u vezi s rukovanjem vasih podataka, moZete se obratiti i sluzbeniku za zastitu podataka:
Univerzitetska bolnica Minhen, Pettenkoferstr. 8, 80336 Minhen, e-mail: datenschutz@med.uni-
muenchen.de.

Takoder imate pravo podnijeti prituzbu nadzornom tijelu za zastitu podataka. Popis nadzornih tijela u
Njemackoj mozete pronadi na:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.

12. Gdje mozete dobiti viSe informacija?

Ako niste sigurni u vezi bilo ¢ega, molimo vas da pitate svog doktora prije nego $to date svoj pristanak.
Za dodatna pitanja u buduénosti takoder mozZete kontaktirati Prof. dr J. H6fele na Institutu za humanu
genetiku Medicinskog centra LMU, Goethestr. 29, 80336 Minhen, Njemacka ili Prof. Dr. Stefanie Weber,
Djecija Univerzitetska bolnica, Baldingerstr., 35033 Marburg, Njemacka. Dodatne informacije mozete
pronadi na: https://www.eurecakut.org
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KLINIKUM UKGM@

Institut fir Humangenetik UNIKLINIKUM GIESSEN UND MARBURG

»EURECA — European Registry of Familial CAKUT Cases*“

Molimo vas pazljivo procitajte sljedeci obrazac pristanka, oznacite odgovarajuce tacke i potpisite
na kraju ovog obrasca pristanak ako se slazete.

Obrazac Pristanka (Maloljetni Pacijent)

Pacijent (Ime, Prezime):

Datum rodenja:

Informacije o roditeljima/starateljima:

Ime, Prezime:

Datum Rodenja:

Ime, Prezime:

Datum Rodenja:

Procitala/ao sam informativni letak i bio/bila sam u moguénosti da postavljam pitanja. Shvatam da je
moje sudjelovanje dobrovoljno i da mogu povuci svoj pristanak u bilo kojem trenutku, bez navodenja
razloga i bez ikakve Stete po mene.

Slazem se s prikupljanjem mojih bioloskih uzoraka i podataka, kako je opisano u informativnom letku,
da se dostave EURECA registru i Prof. dr J. Hofele na Institutu za humanu genetiku Medicinskog centra
LMU, Minhen, Njemacka, te da se pohrane i koriste u kodiranom obliku u svrhe medicinskog istrazivanja
navedene u informativhom letku.

Slazem se s prijenosom mojih bioloskih uzoraka i podataka u zemlje izvan Europske unije.

o Da o Ne
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Dobio/la sam kopiju informativnog letka i obrazac za pristanak pacijenta.

Ime Pacijenta (Stampanim slovima)

Mjesto, Datum (popunjava pacijent) Potpis Pacijenta

Proveo/la sam informativni razgovor i dobio/la pristanak pacijenta.

Ime Osobe koja Informira (§tampanim slovima)

Mjesto, Datum Potpis Osobe koja Informira
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