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COLE AQUI
ETIQUETA DB

RQ-0776 BRAFL, EGFRL, EGFRLC, ALKD, KRASL, METLD E PIK3CD EXAMES DE
BIOPSIA LIQUIDA FORMULARIO E CONSENTIMENTO INFORMADO

*Todos os dados séo imprescindiveis

Dados do paciente
Nome do paciente:

Ndmero do pedido:

Data de nascimento: / / Sexo: D Feminino D Masculino

Dados do Exame
Data de coleta: / /

Selecione o teste solicitado:

(] ALKD - Translocagéo EML4-ALK (JKRASL - Mutagées nos coédons 12,13 e 61
D BRAFL - Mutagdes V600E e V600K D METLD - Variante splicing 7/8 e 14
(JEGRFL - Mutagées éxons 19 e 21 + mutagdo T790M (_JPIK3CD - Mutagdes éxons 10 e 21

(JEGFRLC - Mutagéo C797S

Indicar se & o primeiro exame do paciente ou se € um exame de monitoramento:

D Primeira amostra do paciente D Segunda amostra ou sucessivas

Dados referentes ao tumor (se aplicavel):
Localizagéo do tumor:

Estadiamento:

Histologia:

Outra informacgéo diagnéstica:

Consentimento do médico solicitante

Ao assinar este formuldrio, certifico que, antes da realizagéo do teste, informei o paciente sobre os riscos e as
implicagoées da realizacdo deste teste. Certifico que todas as ddvidas do paciente foram sanadas e que recebi o
seu consentimento explicito para a realizagéo do teste.

Assinatura do médico solicitate:

(cidade) , (dia) de (més) de (ano)

Consentimento do paciente

Ao assinar este formuldrio confirmo que li e aceito as informagdes contidas no mesmo e no anexo
Consentimento Informado do Paciente, ou que me foram lidas, e eu entendi o seu conteddo. Recebi
aconselhamento genético do meu médico (ou de outra pessoa por ele indicada) sobre o objetivo do teste e seus
possiveis riscos e limitagdes. Me foi dada a oportunidade de fazer todas as perguntas que eu tinha; recebi
respostas para todas as minhas perguntas e me foi dado tempo suficiente para refletir sobre as informacgdes e
sobre a minha decisdo de realizar este teste. Eu concordo em realizar este teste e tratar os resultados e o
gerenciamento médico apropriado com meu especialista. Aceito que com minha amostra biolégica somente o
teste indicado neste questiondrio seré realizado, e em nenhum outro. Eu entendo que o meu médico determinou
que este teste é apropriado para mim e autorizo o DB MOLECULAR/SYNLAB DIAGNOSTICS GLOBALES SA, de CIF no
A-59845875 e sede em C/Verge de Guadalupe 18, 08950 Esplugues de Llobregat, Espanha, a enviar a minha
amostra a seus laboratérios proprios ou entidades colaboradoras para realizar o teste. Ao assinar abaixo, aceito
o que precede e os termos do Consentimento Informado do Paciente.
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Assinatura do paciente:
(cidade) , (dia) de (més) de (ano)

Esclarecimento sobre o exame

Este teste € um ensaio quantitativo para a andlise de alteragées no sangue (bidpsia liquida) com valor
diagnéstico, preditivo e prognéstico, que permite a detecgéio e monitoramento de alteragdes aciondaveis
relacionadas com mecanismos de resisténcia & farmacos. E um ensaio quantitativo de discriminagéo alélica
mediante ensaio 5" Nuclease PCR combinado com sondas PNA, capazes de determinar alteragées especificas
nos genes EGFR, KRAS, BRAF, ALK e PIK3CA no DNA circulante livre no soro efou plasma. Para a detecgéo de
variantes de splicing do gene MET e a translocagéo EML4-ALK, a andlise é realizada por RT-PCR a partir do RNA
obtido de uma amostra de plaquetas. O objetivo do teste & saber se a existéncia de determinadas alteragdes
influencia na resposta ao tratamento e na evolugdo da doenga. Para realizagéo do teste serd necessario a
extragdo de 2 tubos de sangue, o que ndo representa qualquer risco adicional.

O paciente consente que tanto sua amostra biolégica, quanto uma cépia do presente questionério completo,
com todas as suas informagdes pessoais, sejam transferidas e processadas pelo laboratério SYNLAB
DIAGNOSTICO GLOBALES SA, com sede em C/ Verge Guadalupe 18 08950 Esplugues de Llobregat, Espanha, e pelos
seus associados, e que os resultados do teste e informagdes pessoais sejam processadas e armazenadas pela
DB MOLECULAR/SYNLAB DIAGNOSTICS GLOBAL SA e suas subsididrias (denominadas coletivamente como
"SYNLAB").

O paciente tem o direito de revogar seu consentimento, mas neste caso entende que o teste néo poderé ser
realizado. As informacgdes pessoais do paciente serdo usadas unicamente para fim de realizagdo do teste e
comunicagdo com o paciente. O paciente também entende que seus dados pessoais seréio armazenados por
um periodo de 5 anos apbs o teste; o paciente pode exercer seus direitos de acesso, retificagcdo e, quando for o
caso, restri¢do, oposi¢cdo ou eliminagdo enviando um e-mail para assessoria.molecular@dbdiagnosticos.com.br
ou através do telefone 11 3868-9800 opgédo 1.

Em conformidade com as melhores praticas e padrées de qualidade de laboratérios clinicos, o paciente admite
que a SYNLAB poderd usar o restante de sua amostra, bem como sua informagéo médica e genética de maneira
andénima para fins de pesquisa cientifica (salvo que néo seja permitido pela legislagdo aplicavel). Tais usos
podem resultar no desenvolvimento de produtos e servigos comerciais. O paciente néo receberé notificagéo dos
usos especificos ou compensagdo por eles. Todos os usos possiveis estaréio de acordo com a lei aplicavel.

C] Marque a caixa se vocé NAO deseja que sua amostra seja usada para fins de pesquisa.

Em conformidade com as disposicées da Lei 14/2007, de 3 de julho, sobre Pesquisa Biomédica e, especificamente, em seus
artigos 47 e 48, o médico prescritor deverd obter o consentimento informado para a realizagdo de testes genéticos. A

assinatura do paciente neste consentimento destina-se a cumprir este requisito.

Nome do paciente:

Assinatura do paciente ou representante legal:

RG e CPF do paciente:
(cidade) , (dia) de (més) de (ano)
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