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ΔΕΛΤΙΟ ΕΝΗΜΕΡΗΣ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗΣ 

ΓΙΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗ ΣΕ ΓΕΝΕΤΙΚΗ ΕΞΕΤΑΣΗ ΚΑΙ ΔΙΑΓΝΩΣΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ 

ΑΠΟΚΡΙΣΗΣ ΣΤΙΣ ΣΤΑΤΙΝΕΣ  

Τίτλος Προγράμματος 

Γενετική διάγνωση της κατεύθυνσης φαρμακευτικής χορήγησης των στατινών στον 

Ελληνικό πληθυσμό 

Οι ακόλουθες πληροφορίες παρέχονται προς ενημέρωσή σας προκειμένου να 

αποφασίσετε ελεύθερα, χωρίς τον παραμικρό εξαναγκασμό, εάν επιθυμείτε να 

συμμετέχετε στην εξέταση. Για τους ανήλικους ασθενείς ενημερώνεται και 

υπογράφει ο γονέας ή νόμιμος κηδεμόνας. Για λογαριασμό των ασθενών με 

κινητικά προβλήματα, οι οποίοι δεν δύνανται να υπογράψουν την παρούσα 

συγκατάθεση, υπογράφει ο νόμιμος συνοδός.   

 

1. Σκοπός 

Σκοπός της εξέτασης είναι η ανίχνευση μεταλλάξεων σε γονίδια που σχετίζονται με την 

απόκριση σε χορηγούμενη θεραπεία με στατίνες. Μέσω της παρούσας εξέτασης, 

ευελπιστούμε να μπορέσουμε να παρέχουμε έγκυρη και έγκαιρη γενετική διάγνωση στους 

συμμετέχοντες ασθενείς. 

2. Διαδικασίες και διάρκεια συμμετοχής 

Η συμμετοχή σας σε αυτή την εξέταση περιλαμβάνει τα ακόλουθα: 

• Λήψη δείγματος περιφερικού (φλεβικού) αίματος, όγκου 4-5 ml στο εργαστήριο 

διεξαγωγής της εξέτασης (ή αποστολή του δείγματος στο εργαστήριο διεξαγωγής 

της εξέτασης). 

• Η αποστολή του δείγματος είναι εφάπαξ. Δεν ορίζεται διάρκεια της εξέτασης. 

3. Κίνδυνοι και ενοχλήσεις 

Αυτή η εξέταση ενδέχεται να περιλαμβάνει τους ακόλουθους κινδύνους και ενοχλήσεις για 

εσάς: 

• Τους κινδύνους και την ενόχληση που ενέχει μία απλή αιμοληψία φλεβικού 

αίματος 



 
 

Σελίδα | 2 
 

4. Κόστος έρευνας 

• Σε περίπτωση αποστολής του δείγματος αίματος στο εργαστήριο διεξαγωγής της 

εξέτασης, το κόστος επιβαρύνει τον αποστολέα.  

• Το κόστος της γενετικής εξέτασης καθορίζεται από τον εκάστοτε επαγγελματία 

υγείας που διεξάγει την εξέταση. 

5. Οφέλη 

Το όφελος από τη εξέτασή σας αυτή μπορεί να είναι: 

• H ανίχνευση παθολογικής μετάλλαξης στο DNA σας (δηλαδή η γενετική διάγνωσή 

σας), σε κάποιο από τα γονίδια που έχουν σχετιστεί με την απόκριση στη θεραπεία 

με στατίνες. Κατά προτεραιότητα, θα εξεταστεί το γονίδιο SLCO1B1.  

• Η μη ανίχνευση μετάλλαξης στο γονίδιο SLCO1B1, δεν αποκλείει την πιθανότητα 

ύπαρξης μετάλλαξης σε κάποιο άλλο γονίδιο. Με το παρόν δελτίο, συγκατατίθεστε 

για την εξέταση του δείγματός σας μόνο στο συγκεκριμένο υπό εξέταση γονίδιο. 

• Σε περίπτωση ανίχνευσης μετάλλαξης στο υπό εξέταση γονίδιο, δίνεται η 

δυνατότητα από το εργαστήριο για μελέτη μελών της οικογένειάς σας (ανάλυση 

οικογενειακού δένδρου), εφόσον επιθυμείτε να γνωρίζετε το ενδεχόμενο και τον 

τρόπο κληρονόμησης της μετάλλαξης. 

6. Εναλλακτικές λύσεις 

 Αυτή η εξέταση δεν αποτελεί μέρος κλινικής μελέτης. Το δείγμα σας θα χρησιμοποιηθεί για 

τον αναγραφόμενο σκοπό μόνο και για καμία άλλη μελέτη για την οποία δεν έχετε 

προηγουμένως ενημερωθεί. 

 7. Νέα ευρήματα 

Οποιαδήποτε γενετική πληροφορία προκύψει κατά τη διάρκεια της εξέτασής θα σας 

κοινοποιηθεί από τον υπεύθυνο επαγγελματία υγείας. Είναι δικαίωμά σας να γνωρίζετε το 

αποτέλεσμα. Ενδέχεται η πληροφορία αυτή να επηρεάσει την απόφασή σας. Έχετε το 

δικαίωμα να αποχωρήσετε ή ακόμη και να αρνηθείτε την γνωστοποίηση των 

αποτελεσμάτων σας. 

8. Δικαίωμα μη-συμμετοχής ή αποχώρησης 

Η συμμετοχή σας είναι εθελοντική. Μπορείτε να αποσυρθείτε από την διαδικασία της 

εξέτασης όποτε εσείς επιθυμείτε. Δεν είναι απαραίτητο να δικαιολογήσετε το λόγο 

αποχώρησής σας. Δεν θα υπάρξουν επιπτώσεις με την αποχώρησή σας. 

 

9. Εμπιστευτικότητα/Ανωνυμία – Προστασία προσωπικών δεδομένων 
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Η εμπιστευτικότητα για όλα τα προσωπικά σας δεδομένα είναι απόλυτη. Η ανωνυμία σας 

διατηρείται κατά το χειρισμό του δείγματός σας στο εργαστήριο εξέτασης, χάρη στην 

ύπαρξη εσωτερικού συστήματος κωδικοποίησης των δειγμάτων. Το όνομά σας δεν θα 

συμπεριληφθεί σε οποιαδήποτε αναφορά (συνέδρια, ημερίδες) ή δημοσίευση σε εθνικά 

και διεθνή βιοϊατρικά περιοδικά (επιθεωρήσεις). 

10. Εγγύηση επικοινωνίας με τους υπεύθυνους της μελέτης 

Για οποιεσδήποτε ερωτήσεις, παράπονα ή καταγγελίες σχετικά με την έρευνα, μπορείτε να 

επικοινωνείτε με τον επαγγελματία υγείας. 

Σε περίπτωση που κρίνεται αναγκαία η πρόσβαση των θεράποντων ιατρών μου ή άλλων 

επαγγελματιών υγείας σε προηγούμενα ιατρικά δεδομένα μου, τα οποία περιγράφουν την 

απόκρισή μου στη θεραπεία με στατίνες, δίνω τη συγκατάθεσή μου κατόπιν συννενόησης 

μαζί μου ή με τον νόμιμο αντιπρόσωπό μου. Αναγνωρίζω ότι ο σκοπός της παραπάνω 

ενέργειας είναι να συσχετισθούν τα γενετικά ευρήματα με την κλινική μου εικόνα. 

Έχω διαβάσει τις ανωτέρω αναφερόμενες πληροφορίες, είμαι ενήμερος για το σκοπό της 

εξέτασης και δίνω τη συγκατάθεσή μου για συμμετοχή στην εξέταση. Αναμένω ότι θα λάβω 

αντίγραφο της φόρμας συγκατάθεσης όταν αυτή έχει υπογραφεί από τον υπεύθυνο 

επαγγελματία υγείας. 

 

 

   ____________________________________________                 ______________ 

Ονοματεπώνυμο και Υπογραφή συμμετέχοντα ή 

νόμιμου κηδεμόνα 

                     Ημερομηνία 
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Ονοματεπώνυμο και Υπογραφή επαγγελματία υγείας 

που έλαβε τη συγκατάθεση 

       

                  ______________ 

                      Ημερομηνία 

 


