MICHIGAN MEDICINE

Patologia

Peticion y Consentimiento para Pruebas genéticas de la linea
germinal

Su proveedor médico le ha indicado pruebas genéticas para

(Nombre de la afeccidn)

Esta prueba se realizara a traveés de:

] El Laboratorio de Genética Médica de Michigan (CAP#7123231 / CLIA#23D1088637)
L]

¢ Cudl es el propésito de esta prueba?

El propdsito de esta prueba es evaluar la presencia de una anomalia cromosdmica especifica, variante genética u otro proceso de
afeccion genética que pueda representar un riesgo para su salud o para la salud de los miembros de su familia. Para este
consentimiento, el término "usted" puede referirse a usted, a su hijo o al feto.

Su proveedor médico ha determinado que las pruebas genéticas pudieran servir para identificar un plan para su atencién médica.
Esto puede incluir cambios en el tratamiento, el seguimiento o las opciones para el control reproductivo. Este documento describe
los detalles que usted debe considerar para decidir si proceder con esta prueba.

¢Como se realizara esta prueba?
Esta prueba se hara en una muestra de sangre, saliva u otra muestra de tejido que usted proporcione. La prueba evaluara los
cambios, llamados variantes, en el cddigo de instrucciones genéticas del cuerpo.

¢ Cudles son los posibles resultados de esta prueba?

Positivo — se identificd una variante en un gen o en un cromosoma. Esto puede proporcionarle a usted y a sus proveedores médicos
un diagndstico especifico para su afeccién médica o puede revelar un mayor riesgo a desarrollar una afeccion médica especifica
en el futuro. Este resultado también podria indicar riesgos para la salud no relacionados con el propdsito de las pruebas. También
pueden identificar riesgos médicos en otros familiares, incluidos los hijos, los hermanos o los padres.
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Negativo — NO se identificd ninguna variante en un gen o en un cromosoma o solo se identificaron variantes genéticas benignas
que no causan complicaciones médicas o riesgo de enfermedad. Este resultado no puede descartar la posibilidad de que su afeccion
médica se deba a una causa genética ni eliminar el riesgo de desarrollar una enfermedad especifica en el futuro.

No concluyente o indeterminado (variante de significado incierto) — se identificé una variante en un gen, pero no hay suficiente
informacion para determinar si la variante es positiva (causante de enfermedad) o negativa (benigna). Es posible que se
recomienden mas pruebas para aclarar el resultado. Puede que requiera mas investigacién o mas tiempo para que se pueda
clarificar su importancia. Le recomendamos que se comunique con nuestra clinica periédicamente para cualquier actualizacion.

¢ Cudles son las limitaciones de esta prueba?

Los laboratorios clinicos certificados siguen los procedimientos y precauciones necesarias para garantizar que sus resultados sean
precisos y validos. Sin embargo, puede haber limitaciones en el conocimiento médico actual o en la tecnologia de las pruebas que
puedan impedir la identificacidn ciertas variantes genéticas. Las pruebas genéticas no pueden detectar todos los posibles riesgos
médicos. Un resultado negativo/normal de la prueba no garantiza una buena salud.

La precision de los resultados también puede estar limitada por una mala calidad de la muestra, un dafio a la muestra durante el
envio, una contaminacion de la muestra, un mosaicismo o un error de procesamiento en el laboratorio. En algunas situaciones el
laboratorio puede solicitar una segunda muestra.

La precisién también depende de la informacién que usted le dé al personal médico sobre usted y los miembros de su familia,
incluidos los antecedentes médicos y el parentesco bioldgico.

¢ Cudles son los riesgos de esta prueba?

Los riesgos fisicos de las pruebas genéticas son minimos. Los riesgos de una extraccion de sangre incluyen moretones, dolor e
infeccion en el lugar de extraccion de la sangre. Los riesgos fisicos para otro tipo de muestra (por ejemplo, la recoleccién de
saliva, un hisopado bucal, una biopsia de piel, un muestreo de las vellosidades coridnicas, una amniocentesis, etc.) pueden ser
variables. Su equipo médico le ha explicado cualquier otro riesgo fisico.
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Los posibles riesgos adicionales de las pruebas genéticas pueden incluir reacciones psicolégicas o emocionales adversas (por
ejemplo, estrés, ansiedad, depresion, rabia, pena), pérdida de apoyo social, efectos en las relaciones familiares y riesgos
econdmicos. Es posible que las pruebas genéticas revelen diferencias en las relaciones bioldgicas (por ejemplo, pueden identificar
que su madre y su padre no son sus padres biol6gicos 0 que sus padres son parientes de sangre).

Es su responsabilidad considerar la cobertura médica deseada antes de proceder con las pruebas genéticas. Los Estados Unidos
tienen una ley federal llamada Ley de No Discriminacion por la Informacion Genética (GINA, por sus siglas en inglés) que
prohibe a las compafiias de seguros médicos y a los empleadores tomar decisiones basadas en la informacion genética. Estas
protecciones, sin embargo, no aplican a los seguros de vida, los seguros por discapacidad o los seguros de atencién a largo plazo.
Para obtener mas informacidn sobre esta ley y las limitaciones existentes, visite www.ginahelp.org.

¢Como se me informara de los resultados de mi prueba?

Los resultados de esta prueba se enviaran a su proveedor médico y se guardaran de forma segura en su historial médico electrénico
en Michigan Medicine. Es posible que los resultados estén disponibles en el portal del paciente antes de que su proveedor
médico/equipo se comunique con usted.

Su proveedor médico revisara los resultados de las pruebas con usted y discutira cualquier recomendacién de manejo disponible
basada en los resultados.

La asesoria genética puede ayudarle a usted y a los miembros de su familia a comprender, adaptarse y tomar decisiones acorde a
los resultados de sus pruebas genéticas. Sus proveedores médicos pueden recomendar asesoramiento genético antes, durante o
después de las pruebas genéticas. Usted también puede solicitar que su médico le refiera a un especialista en genética de Michigan
Medicine.

¢Puede ser mi muestra compartida o la informacion (datos) de mis pruebas divulgada?

Esta prueba se pide como una prueba clinica y los resultados se mantienen confidenciales de acuerdo con la Ley de
Responsabilidad y Portabilidad del Seguro Médico (HIPAA, por sus siglas en inglés) de 1996. Los resultados de sus pruebas se
convertiran en parte de su historial médico electrénico en Michigan Medicine y pueden ser vistos por otros miembros de su equipo
médico.
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Los laboratorios comerciales de pruebas genéticas pueden tener politicas especificas con respecto a la proteccion de datos, el
intercambio de datos, el depdsito y el deposito de muestras y el uso de muestras anonimizadas para la investigacion. Su proveedor
médico puede proporcionarle recursos en linea o impresos disponibles para revisar las politicas del laboratorio utilizado para sus
pruebas.

Si a continuacién usted firma el documento de consentimiento, con ello usted confirma su acuerdo para hacerse pruebas genéticas
de la linea germinal que pueden ser de ayuda para sus proveedores médicos en el manejo de su atencion médica. Este
consentimiento nos da su permiso especificamente ya sea para analizar internamente su(s) muestra(s) de tejido o enviarlas
conjuntamente con cualquier dato clinico requerido al laboratorio externo de pruebas moleculares asociado con nosotros,

Responsabilidades econémicas. Entiendo que es posible que yo sea responsable de cualquier pago relacionado con las pruebas
que mi seguro médico no cubra, incluyendo pruebas no autorizadas o0 no cubiertas.

ANTES DE FIRMARLO, HE LEIDO Y ENTENDIDO LA INFORMACION DE ESTE FORMULARIO. ACEPTO LOS
RIESGOS MENCIONADOS ANTERIORMENTE O COMENTADOS CON MI DOCTOR, ASESOR GENETICO U
OTRO PROFESIONAL MEDICO.

Fecha _
Firma del paciente o representante legal autorizado (si el paciente no puede firmar) (mm/dd/aaaa)

Nombre en letra de molde del paciente o representante legal autorizado (en caso de que el paciente no pueda firmar)

Parentesco: [] Conyuge [] Padre/madre [] Pariente mas cercano [] Tutor legal [JPoder notarial para decisiones médicas (DPOA, por sus siglas en
inglés)[] Otro (especifique):

Obtenido y explicado por (Nombre en letra de molde y Firma) Cargo/Posicion No. de buscapersonas/proveedor
Fecha Hora
(mm/dd/aaaa)
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