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Termo de Consentimento Informado Via Laboratorio DLE

PREENCHIMENTO OBRIGATORIO
0 exame so sera realizado mediante recebimento deste termo preenchido e assinado.

Paciente: Data de Nascimento: / / . Sexo:

Eu,

CPF , livremente solicito e autorizo o DLE — Medicina Laboratorial que realize a anélise da amostra de DNA isolado a partir de
minhas células, ou de células de pessoa sob minha guarda legal (indicada no campo “paciente”), obtidas de ,em coleta
realizada no dia / / , para verificar a probabilidade de que haja variacdo genética relacionada a doenca ou grupo de doencas investigadas,

conformeindicagdo clinica do médico assistente identificado abaixo.

INFORMACOES SOBRE ANALISE CROMOSSOMICA POR MICROARRAY

A Analise Cromossdmica por Microarray (CMA) é um teste genético complexo, avancado e eficiente, desenvolvido para identificar alteragdes no nimero de
copias de regides do DNA e dissomia uniparental, que podem estar relacionadas ou serem causadoras de condi¢des genéticas. As tecnologias de CMA se
baseiam na detec¢do de sinal emitido pela amostra do paciente, em comparagao a controles clinicamente saudaveis por meio de sondas que reconhecem
trechos de DNA, bem como polimorfismos frequentes na populagdo, permitindo a deteccdo de perdas ou ganhos em numero de copias no paciente sob
andlise,assim como a detecg¢do de cromossomos de mesma origem parental (dissomia uniparental).

Este exame é capaz de analisar de forma simultanea todo o genoma humano, sendo mais eficiente conforme a resolugdo de sondas utilizadas no teste. A
resolucdo das sondas é definida através da regido minima de confianca, diferente para cada metodologia aplicada.

Cada uma das alteragdes encontradas sera cuidadosamente examinada pela equipe técnica do DLE - Medicina Laboratorial, formada por médicos geneticistas,
geneticistas moleculares e patologistas clinicos, de forma a determinar se alguma das alteracdes presentes no individuo pode explicar a condicdo clinica. A
busca de informacdes sobre as alteracdes genéticas é realizada com o auxilio de softwares especializados, juntamente com bancos de dados e literatura médica
especializada.

LIMITACOES ERISCOS DO TESTE

(1) Este teste ndo é capaz de detectar substituicdo de nucleotideos e translocacdes balanceadas, nas quais ndo ha alteragdées do nimero de cépias do DNA, e
sim, mudanca de localizacdo entre diferentes regides.

(2) Alteragdes no nimero de cépias em mosaicismo podem néo seridentificadas se presentes em menos de 30% das células.

(3) A extensao e especificidade das alteracdes que podem ser detectadas pela CMA, dependera diretamente da resolucéo utilizada para o exame, que podera
ser determinada conforme solicitacdo explicita do médico solicitante, sendo utilizado um padrao determinado pelo laboratério se nenhuma indicagéo for
feita. O seu médico pode decidira necessidade de outros testes de DNA, além deste, paraa complementacdo dos resultados.

(4) Vale ressaltar que o tamanho da alteracdo pode variar caso o exame seja realizado em resolugdes ou equipamento diferentes do utilizado pelo DLE -
Medicina Laboratorial.

(5) Ainterpretacdo da CMA serd baseada em informacdes disponiveis na literatura cientifica até momento da liberacdo do laudo final. Ndo sendo de responsabi-
lidade do laboratério a atualizagdo dos dados de literatura para re-interpretacao do laudo.

(6) E possivel, a pedido do médico assistente, a re-interpretacao do resultado da CMA, podendo implicar em custos adicionais. No entanto, poderé néo ser
possivel re-interpretar os seus dados em uma data futura e neste caso serd necessario um novo teste completo em uma novaamostra.

(7) Os métodos utilizados nestes exames nao tém como objetivo a investigacdo de filiagdo nem de outras condi¢des clinicas além daquelas especificadas na
solicitagao.

(8) Mesmo que uma variante seja identificada é possivel que isto ndo permita a predicdo de progndstico ou gravidade da doenca. A CMA, e a identificacéo de
regides alteradas, ndo garantem a certeza da manifestagdo de uma condicao patoldgica.

(9) Algumas das alteragcdes génicas e variagdes raras no DNA dos individuos podem nao ser detectadas. Outras alteragcdes detectadas poderéo ser de significado
funcional e clinico desconhecidos. Nestes casos o médico assistente é o profissional qualificado para orientara conduta a ser seguida.

(10) A tecnologia e os testes realizados nos exames genéticos pelo DLE — Medicina Laboratorial sdo aqueles considerados os mais avancados no momento. E
possivel que a metodologia do exame seja modificada no futuro, ndo havendo obrigacao do DLE em refazer o exame em individuos j& testados sem que isto

implique em um novo exame.
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RESULTADO DA ANALISE CROMOSSOMICA POR MICROARRAY
Oresultado da CMA contém informacdes sobre variagdes genéticas relacionadas ao quadro clinico do paciente. O conhecimento destas alteracoes pode ser til
ao médico e ao paciente para o gerenciamento, aconselhamento, prevencao ou terapias especificas. Todas as informagées disponiveis no laudo sao obtidas a
partirda literatura médica atual com o auxilio de bancos de dados especializados.

CONFIDENCIALIDADE DO LABORATORIO DLE

Apds oteste,aamostrarestante do DNA extraido, se houver, ndo estard disponivel para retirada, ou encaminhamento a outra instituicdo.

Os resultados do teste serdo transcritos em forma de laudo e estardo disponiveis em sistema eletronico protegidos por senha pessoal. Os resultados do teste
nao serdo, em qualquer hipdtese, informados verbalmente. O seu laudo é confidencial e ndo poderd ser divulgado para qualquer instituicdo ou individuo sem

umaautorizacdo adicional especifica e porescrito.

CONSENTIMENTO

Eu confirmo que os riscos, beneficios e limitagdes do CMA foram explicados para mim de forma ampla, clara e satisfatéria. Eu declaro que compreendi todos os
termos utilizados e informacdes fornecidas neste formuldrio de consentimento. A minha assinatura neste documento constitui permissao para a realizacdo do
teste genéticoem amostra de DNA colhida de mim ou de pessoa sob minha guarda legal,indicada acima.

Aanalise daamostra contendo material genético somente terd inicio mediante autorizacdo por escrito neste termo.

Atesto a veracidade das informacdes acima descritas.

Local: Data: / /

Assinatura do Paciente ou Responsével Legal

CPF:

O DLE — Medicina Laboratorial fica autorizado a utilizar os dados obtidos no exame para publicagées cientificas na literatura
médica especializada desde que estas publicagdes ndo incluam nenhuma informagéo que identifique o paciente.
Caso ndo seja de interesse do paciente fornecer esses dados assinale aqui: ( )

DADOS DO MEDICO ASSISTENTE

Dados do médico autorizado por mim para receber os resultados e/ou laudo do teste genético.
Nome (completo)
Especialidade: CRM
Tel ( ) e-mail

Endereco CEP -

DLE.combr | (11) 5907-8181 | (21) 3299-3000 Canal do Cliente: 4020-8080 Ao custo de uma ligacao local. 2/2
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