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CONSENTIMENTO INFORMADO PARA TESTE GENOMICO - SOMATICO

INFORMAGCOES GERAIS

O teste genbmico somdtico é feito para identificar alteragdes nas sequéncias do material genético do tumor de um
individuo com uma determinada neoplasia. Os resultados deste teste podem ou ndo: confirmar um diagndstico, definir
progndstico da doenga, ajudar na escolha do melhor tratamento ou, ainda, auxiliar no monitoramento da resposta a
uma determinada medica¢do. O exame pode ser realizado em tecido tumoral emblocado em parafina, amostras
citoldgicas ou, ainda, a partir do DNA tumoral circulante (bidpsia liquida) proveniente de uma coleta de sangue, a
depender da disponibilidade da amostra e contexto clinico. O Médico solicitante devera instruir o(a) paciente em
relacdo ao tipo de amostra utilizada para o exame que esta sendo solicitado.

O resultado deste teste (laudo) sera disponibilizado para o Médico Solicitante para que a analise seja explicada ao
paciente em consulta. O prazo de entrega do laudo dependera do tipo de exame solicitado, podendo variar de 5 a 20
dias uteis.

Em alguns casos, pode haver atraso na entrega dos laudos devido a causas imprevistas, tais como caracteristicas
intrinsecas da amostra, erros nos equipamentos utilizados para a realizacdo dos testes, entre outras. Caso isso ocorra,
vocé e/ou seu médico sera informado do atraso.

LIMITAGOES E RISCOS DO TESTE

A interpretacdo dos resultados deste teste baseia-se no conhecimento atualmente disponivel em bancos de dados e
na literatura cientifica e médica. Considerando que a evolugdo deste conhecimento é dinamica, atualizagGes dessas
informacGes disponiveis no futuro podem substituir ou complementar as informacg&es que o Laboratdrio utilizou para
interpretar os resultados no momento do laudo.

O relatdrio elaborado pelo laboratdrio de patologia molecular ndo tem como finalidade indicar atual ou futuras opgdes
terapéuticas e sua respectiva conducdo/aplicacdo. Essas definicdes sdo de exclusiva responsabilidade de seu médico.
Ainda, cabera exclusivamente ao seu médico, sugerir/auxiliar/indicar potenciais protocolos de pesquisa clinica que
estejam em andamento.

Este exame pode identificar potenciais resultados que indicariam beneficio do uso de medicamentos/tratamentos
ainda ndo aprovados pela agéncia regulatéria do Brasil (ANVISA). Nesta hipdtese, caso estes
medicamentos/tratamentos/pesquisas clinicas sejam sugeridos por seu médico, cabera exclusivamente ao paciente
buscar, pelos meios legais, e custear o acesso, ndo possuindo a Rede D’Or a responsabilidade legal ou contratual
relacionada a esse acesso.

As metodologias de analise gendmica utilizadas pelo laboratério de Patologia Molecular da Rede D’Or foram validadas
para a detecgdo de alteracdes moleculares com alta precisdo. Contudo, o exame requerido pode ndo ser capaz de
detectar alteragGes em regiGes génicas nao incluidas no teste ou, ainda, com limites de deteccdo abaixo do que foi
validado. Como qualquer método de diagndstico, as técnicas utilizadas nestes exames podem apresentar limitagoes.

Testes moleculares realizados no tecido tumoral e bidpsia liquida podem levar a identificagdo de alteragGes sugestivas
de origem germinativa, que podem ter implica¢gdes para o paciente e/ou familiares, sendo indicado nestes casos a
realizagdo de aconselhamento genético.
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O laboratério de patologia molecular ndo se obriga a produzir ou guardar remanescente de material genético extraido
da amostra para a realizacdo do exame em questdo. Desta forma, ndo sera possivel a solicitacdo desta amostra pelo
paciente.

POLITICA DE CANCELAMENTO DO TESTE

O pedido de cancelamento do teste durante a fase analitica (quando a amostra ja esta em processamento) ou a recusa
da realizagdo de uma nova coleta quando solicitado, ndo exime vocé do pagamento do valor do teste, nem autoriza o
reembolso de pagamentos ja efetuados.

Resultados de testes gendmicos podem ser inconclusivos em decorréncia da qualidade da amostra recebida pelo
laboratodrio. Nestes casos, ndo ha reembolso do valor do teste.

POLITICA DE PRIVACIDADE, ARMAZENAMENTO DE DADOS E USO DAS AMOSTRAS EM PESQUISAS

Serdo considerados confidenciais todos os dados pessoais aos quais a Rede D’Or tiver acesso em virtude da realizacdo
do teste genGmico. Apenas profissionais autorizados e envolvidos no fluxo do teste terdo acesso aos Dados Pessoais
e Dados Pessoais Sensiveis do paciente.

De acordo com a Lei n. 13.709, de 14 de agosto de 2018 (“Lei Geral de Protecao de Dados — LGPD”), vocé poderd
exercer determinados direitos enquanto titular de dados pessoais.

Se vocé tiver qualquer (1) duvida sobre esta Politica ou sobre o processamento dos seus dados ou (2) se quiser fazer
uma reclamacdo devido a uma possivel violagdo desta Politica, entre em contato conosco.

Nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n2 302 de 13, de outubro
de 2005, os laudos de analise e os dados brutos devem ser armazenados por 5 (cinco) anos, a partir da data em que
foram obtidos.

Termo de Consentimento e Autorizacdo de Uso dos Dados Pessoais e dos Dados Pessoais Sensiveis para fins
educacionais e de pesquisa

Eu entendo que meus Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis podem ajudar em futuras pesquisas,
desenvolvimento e melhoria de métodos de diagndstico e possivelmente solucdes terapéuticas.

Desta forma aceito que a Rede D’Or armazene (1) meus Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis, (2) os resultados
de minha anadlise genémica e (3) minha amostra (incluindo o original e amostra processada) para fins de estudos
cientificos. Dados gendmicos poderdo ser depositados em banco de dados interno.
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Com relacdo ao armazenamento e utilizagdo dos itens (1), (2) e (3) conforme listados acima, vocé declara

que (marque com um X):
( ) autoriza o armazenamento e uso em estudos futuros.

( ) ndo autoriza o armazenamento e uso em estudos futuros.

Sua participacdo é voluntaria. Se vocé decidir ndo participar do estudo, isto ndo afetara em nada o seu
tratamento no seu hospital. A sua participacdo pode também ser interrompida a qualquer momento por

vocé mesmo. Em qualquer caso, vocé ndo sera penalizado (a).

Contatos do laboratério de Patologia Molecular da Rede D’Or caso para esclarecimentos adicionais: telefone +55
11 93067-2092 ou no email patologia.molecular@rededor.com.br.

DECLARAGOES E OUTORGA DE CONSENTIMENTOS

Tendo lido e compreendido todas as clausulas do presente Termo, declaro e consinto:

Identificagdo do paciente

Ao assinar este termo, solicito voluntariamente a realizacdo do teste indicado acima. Declaro ter lido e recebido cdpia

do consentimento informado incluido nas paginas anteriores.

Declaro que fui suficientemente informado(a), acerca dos riscos, beneficios e limitacGes do teste.

Nome completo do paciente:

Assinatura do paciente ou responsavel legal:

Local Data: / /

Nome do responsavel pela aplicagdo deste termo:

Assinatura do responsavel pela aplicacdo deste termo:

Local Data: / /
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