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Patologia

Solicitud y consentimiento para pruebas genéticas y
moleculares en Tempus Laboratories

NOMBRE DEL LABORATORIO, CIUDAD Y PRUEBAS GENETICAS PEDIDAS POR:
ESTADO:

Tempus Labs, Inc. _ (nombre de la affeccion)
600 West Chicago Avenue, Suite 775,

Chicago, lllinois 60654

Su proveedor medico ha determinado que las pruebas genéticas de su tumor/cancer pueden servir para identificar un plan para su atencion
médica en el futuro. Este documento describe los detalles que usted deberia considerar para decidir si proceder con esta prueba.

Usted tiene la opcidn de dar su consentimiento para que su proveedor médico envie una parte de la biopsia tumoral existente o anticipada
(una muestra) y el informe de patologia quirtrgica relacionado (en algunos casos, conjuntamente con una muestra de sangre y/o
informacion clinica adicional si su proveedor lo considera apropiado) a una institucion externa llamada Tempus Laboratories.

¢ Cual es el propdsito de esta prueba?

El proposito de esta prueba es identificar cambios Unicos en el codigo genético de su tumor, llamados "firma molecular" del tumor.
Estos cambios genéticos Unicos en el tumor que usted tiene pueden proporcionar informacion valiosa para ayudar a su equipo de
oncologia a determinar el tratamiento mas adecuado para usted. Los resultados también podrian indicar qué ensayos clinicos serian un
buen apareamiento para su tumor especifico y si usted puede cumplir con los requisitos para inscribirse.

¢Cuales son las limitaciones de las pruebas genéticas?

Precisién - La precisién es limitada debido a las técnicas utilizadas y a la informacién que usted le haya dado a su doctor sobre si mismo
y sobre los miembros de su familia, incluyendo el historial médico y el parentesco biolégico.

Procesamiento en el laboratorio - Todos los laboratorios siguen reglas estrictas para la manipulacién de las muestras. Sin embargo, en
raras ocasiones puede haber problemas con la manipulacién de una muestra en el laboratorio, lo que pudiera ocasionar resultados
incorrectos. Ejemplos de estos problemas incluyen un mal etiquetado, una contaminacién o una malinterpretacion de los hallazgos. A
veces, la prueba en si puede no funcionar apropiadamente. A veces el laboratorio necesita una segunda muestra para poder completar la
prueba.
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¢ Qué pasara con mis muestras y dénde se realizara esta prueba?

Para proteger alin mas su privacidad a sus muestras se les quita toda la informacion que revela su identidad y se vuelven a etiquetar con
un namero de codigo solo conocido por Michigan Medicine. Y luego se envian a Tempus Laboratories en Chicago, IL, donde se
realizaran las pruebas clinicas solicitadas. Tempus es un laboratorio externo de pruebas genéticas con licencia federal, con el que estamos
asociados, y que bajo estricta supervisién regulatoria ofrece servicios de diagnéstico clinico a la Universidad de Michigan. Una vez
completada la prueba de su muestra de tejido cualquier porcién no utilizada del bloque de parafina se retornara a Michigan Medicine
para su depdsito a largo plazo (al menos diez afios) en el Departamento de Patologia. Si se toma una muestra de sangre como parte de
esta prueba, Tempus la utilizara para el analisis de referencia de la linea germinal y cualquier porcion no utilizada sera desechada después
de dos semanas. Los datos sin procesar de los resultados moleculares y el informe de los resultados moleculares procesados, tal cual se
deriven de las pruebas de su(s) muestra(s), se transferirdn de nuevo electrénicamente a Michigan Medicine. Ademas, Tempus conservara,
anonimizados, sus datos clinicos y los datos de sus resultados para permitir la repeticion de analisis y/o analisis posteriores, si lo solicita
su proveedor, y para las actividades de analisis internos de Tempus, incluida la validacion del proceso de anonimizado.

¢Quién tendra acceso a la muestra tomada?

La muestra sera manejada en todo momento por personal clinico capacitado, que enviara de forma segura la(s) muestra(s) a los
Laboratorios Tempus, donde el personal de laboratorio, igualmente capacitado y con licencia, llevara a cabo el procesamiento y analisis
siguiendo un protocolo estricto y validado.

¢ Cuales son los riesgos de hacer las pruebas?

Los riesgos fisicos que conllevan las pruebas son usualmente menores. Con las extracciones de sangre los riesgos incluyen moretones,
dolor e infeccion en el lugar de extraccion de la sangre. Su médico le ha explicado otros riesgos fisicos que conlleva el procedimiento
si éste incluye otras actividades ademas de la extraccion de sangre. Otros riesgos de las pruebas genéticas incluyen la violacion de la
privacidad, que puedan afectar las relaciones familiares y la posible discriminacion por parte del seguro médico o en el trabajo. Hay
leyes federales y estatales que protegen hasta cierto punto la privacidad y a los ciudadanos contra la discriminacion por parte de los
seguros médicos y en el trabajo. Encontrard mas informacion sobre estas protecciones en "Policy and Law (Politicas y leyes)" en
http://www.MiGeneticsConnection.org.
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¢ Colmo se me notificaran los resultados?

Los resultados de esta prueba se enviaran a su proveedor médico y se depositaran de forma segura en su historial médico electrénico en
Michigan Medicine, en una seccién de su historial médico general con un acceso adicional Unico mediante "necesidad de saber". Su
proveedor médico revisara los resultados de las pruebas con usted y conversara sobre cualquier opcion de tratamiento disponible basada
en los resultados.

¢ Qué mas puede decirme esta prueba?

El propdsito principal de esta prueba es proporcionar informacién sobre la composicion genética de su tumor para ayudar a su médico
a tomar decisiones sobre su futuro tratamiento contra el cancer. Los cambios genéticos en el tumor son cambios adquiridos que son
Unicos del tumor que usted tiene, y que se desarrollan con el tiempo a medida que el tumor crece y cambia. Sin embargo, como parte de
esta prueba, es posible que también podamos detectar cambios en el cddigo genético con el que usted nacié y que se heredan en su
familia. Estos cambios genéticos se denominan variantes de la linea germinal. Algunos cambios en los genes de la linea germinal pueden
proporcionar informacion sobre el riesgo general de un individuo a desarrollar diferentes formas de céncer, y pueden indicar que un
individuo ha heredado un sindrome de cancer hereditario. Esta informacion adicional puede ser utilizada por sus proveedores médicos
para tomar decisiones sobre futuras pruebas de deteccion de cancer u opciones para reducir el riesgo de cancer. Estos hallazgos de la
linea germinal también pueden tener implicaciones para el cuidado de otros miembros de la familia quienes también pueden tener el
riesgo de heredar el sindrome de céncer hereditario identificado.

Si bien estas variantes de la linea germinal pueden identificarse como parte de sus pruebas tumorales, debe tenerse en cuenta que esta
prueba NO se considera una prueba de grado clinico para la evaluacion de sindromes de cancer hereditario. Es posible que las pruebas
tumorales no detecten algunos cambios genéticos hereditarios en la linea germinal. Si a usted o a sus proveedores médicos les preocupa
que usted pueda haber heredado un sindrome de cancer hereditario, en Michigan Medicine usted tiene acceso a una consulta formal con
un especialista en genética del cancer a través de la Clinica de Genética del Cancer o la Clinica de Evaluacion del Riesgo de Cancer de
Mama y de Ovario (teléfono 734-647-8902/ fax 734-763-7672).
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Si a continuacién usted firma el documento de consentimiento, ello confirma su acuerdo y nuestro compromiso a obtener resultados que
puedan ser de ayuda para sus proveedores médicos en la seleccidn del mejor tratamiento para su cancer. Este consentimiento nos da
especificamente su permiso ya sea para analizar internamente su(s) muestra(s) de tejido o para enviarlas conjuntamente con cualquier
dato clinico requerido a Tempus Laboratories, un laboratorio externo de pruebas moleculares, con el que estamos asociados. Los datos
que resulten de esta prueba solo se utilizaran clinicamente para el propésito especifico del manejo de su cancer.

Si su muestra se envia a Tempus Laboratories, es posible que Tempus facture a su compafiia de seguros médicos por la realizacién de
estas pruebas. No obstante, en caso de que su seguro médico no ofrezca cobertura para este tipo de analisis de tumores moleculares o si
usted no tiene médica, en ninguna circunstancia se le facturaran directamente a usted las pruebas que Tempus lleve a cabo.

ANTES DE FIRMARLO, HE LEIDO Y ENTENDIDO LA INFORMACION DE ESTE FORMULARIO. ACEPTO LOS
RIESGOS MENCIONADOS ANTERIORMENTE O COMENTADOS CON MI DOCTOR, ENFERMERA 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 méas 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 NUm. de buscapersonas/proveedor
Fecha: Hora: AM./P.M.
(mm/dd/aaaa)
Page 4 of 4
31-10405 I\-|/|E|\/|R02//22; Medical Record M Consent - Genetic Screening / Testing




