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Por favor, leia o documento e assine a ultima pagina para indicar que vocé compreende e aceita 0s
termos abaixo.

A ASSOCIAGAO FUNDO DE INCENTIVO A PESQUISA (AFIP), CNPJ sob N.° 47.673.793/0004-16,
REGISTRADO NO CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE SAO PAULO, E
RESPONSAVEL PELA COLETA E ENVIO DE MATERIAL A MENDELICS.

A ANALISE GENOMICA INDIVIDUAL E REALIZADA PELA MENDELICS ANALISE GENOMICA S A,
CNPJ 15.519.353/0001-70, REGISTRADA NO CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO
DE SAO PAULO. O MEDICO RESPONSAVEL E O DR. DAVID SCHLESINGER, CRM-SP 116.017.

1. Que informacodes a analise gen6mica pode revelar?

Ela pode revelar informagdes sobre predisposigéo a diversas doencgas, possivel resposta a diferentes
medicamentos e caracteristicas pessoais como tipo sanguineo e a cor dos olhos. A nossa capacidade
de interpretagao destas informag¢des aumentara no futuro de forma no momento imprevisivel.

A maioria das doencas, respostas aos medicamentos, comportamentos e caracteristicas fisicas sao
determinados pela combinagao de informagdes contidas no genoma com fatores ambientais, que
incluem dieta, atividade fisica, habitos e exposi¢do a agentes infecciosos. Assim, sequéncias genéticas
especificas, conhecidas como variantes, podem aumentar ou diminuir a suscetibilidade a uma doenca
como diabetes ou hipertensao arterial.

Algumas destas variantes sdo por si s6 causadoras de doengas. No entanto, a maioria delas nao tem
até o momento relevancia definida. Mesmo que vocé tenha uma variante que esta associada a uma
doenga genética, nao quer dizer que a condicao se desenvolvera. Todos nos possuimos dezenas de
variantes genéticas que aumentam o risco de doencgas, mas estas ndo necessariamente se
manifestam.

Além de informagbes medicas e pessoais, a analise do seu genoma pode revelar informagdes sobre
sua ancestralidade, proxima e remota. Pode também permitir o estabelecimento de vinculos genéticos,
guando comparado com outros genomas.

2. Que informagoes receberei?

Devido a complexidade deste teste, os resultados serao enviados ao médico solicitante, que sera
responsavel por discutir o resultado com o paciente ou seu responsavel legal. A analise realizada e
voltada para atender a requisigdo do médico solicitante. Caso este deseje, os medicos da Mendelics
poderdao explicar o resultado direta e pessoalmente ao paciente ou seu responsavel sem custo
adicional. Nenhuma outra informagao, tal como predisposicéo a doencgas, caracteristicas fisicas ou
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ancestralidade, sera analisada ou reportada neste estudo. As informagbes contidas no laudo,
combinadas com a historia, exame fisico e outros exames diagnosticos poderdao auxiliar o médico
solicitante na definicdo diagnodstica e conduta medica.

3. Quais sao as limitagoes deste exame?

As técnicas de analise genémica sao recentes e estao sujeitas a mudangas periodicas para
aumentar a acuracia do exame. Além disso o significado clinico das variantes é constantemente
atualizado na medida do avango do conhecimento cientifico. O teste ndo é considerado pesquisa, mas
como a melhor e mais nova tecnologia disponivel para se analisar o genoma. O conhecimento médico
sobre as variantes genéticas e sua relagao com as doencgas é grande, porem limitado. Todos os dias
sdo publicadas novas descobertas sobre a relagéo dos genes com a saude e a doenga.

As técnicas atuais de analise gendmica nao cobrem 100% das sequéncias alvo. Entre 95 e 99%
das sequencias de interesse sao analisaveis pelas atuais técnicas, com acuracia de mais que 99%.

4. Quais sao os riscos deste exame?

Nao ha riscos fisicos significativos, pois € necessaria apenas a coleta de sangue venoso
periférico, como habitualmente é realizado em um exame de sangue de rotina.

Algumas interpretagdes podem mudar com novos achados de pesquisa no futuro e elas nao
devem ser tratadas com imutaveis. Existe uma pequena possibilidade de serem encontradas variantes
que indiguem um aumento de risco a doengas nao relacionadas a solicitagao medica. Algumas destas
doengas podem nao ter se manifestado ainda e outras podem nunca se manifestarem. O conhecimento
sobre estes achados pode causar ansiedade ou outras formas de estresse psicologico.

Outra informagao possivelmente indesejada é a rara identificagdo de ndo-paternidade. Nao
relatamos este achado, exceto quando diretamente pertinentes a solicitagao médica.

5. Como meu DNA sera guardado e usado?

As amostras de DNA que serao utilizadas nao contém identificadores pessoais, somente um
codigo numerico.

A amostra de DNA (amostra biologica) sera utilizada somente para o teste solicitado. Para
realizagcao de novos testes, é obrigatdria a obtencao de novo consentimento escrito do paciente ou
responsavel legal. O laboratério ndo € um servigo de estocagem de material biolégico e a amostra de
DNA pode nao estar disponivel ou nao preencher critérios de coleta e qualidade para novos estudos
no futuro.
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6. Como minha informacao genética sera guardada e usada?

Os arquivos digitais nao contém identificadores pessoais. Somente podem ser ligados ao
paciente pelo medico que lauda o resultado do exame e pela equipe responsavel por realiza-lo. Os
resultados obtidos neste exame sao confidenciais e somente poderao ser liberados para outros
profissionais medicos ou para terceiros mediante o consentimento escrito do paciente ou do
responsavel legal.

Nos comprometemos a armazenar o arquivo digital do genoma (pds-analise) por no minimo 5 (cinco)
anos. Novas analises genéticas poderao ser eventualmente feitas usando este arquivo digital levando-
se em conta os limites das técnicas atuais.

A sequéncia do genoma podera continuar a ser estudada de forma completamente anénima (isto €,
com remog¢ao de forma irreversivel de todos os identificadores pessoais) em pesquisas genéticas ou
de bioinformatica, para melhoria de processos e produtos, tanto pela Mendelics como por instituigdes
colaboradoras. Nao havera possibilidade das informagdes geradas por estas analises serem
disponibilizadas ao paciente, uma vez que os identificadores pessoais da amostra serdo apagados.

Da mesma forma o paciente ndo podera ser recompensado financeiramente pelo uso de sua sequéncia
nestas pesquisas e ndo tem direito a produtos gerados por estas analises. Os resultados destas
investigagdes poderao ser publicados em revistas médicas e cientificas, para contribuir com o avango
do conhecimento médico e da ciéncia e beneficiar outras pessoas com a mesma doenca.
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Ao assinar este documento em meu nome ou como responsavel legal do paciente, afirmo li o
documento "Consentimento Livre e Esclarecido Versao 2.00" com atengdo e compreendi as
informacdes nele contidas.

Estou ciente que:

1. A realizacao do exame é completamente voluntaria.

2. Para a obtencao do DNA para a realizacao deste exame sera coletado sangue por puncao
venosa, procedimento considerado de muito baixo risco.

3. A analise do genoma sera realizada exclusivamente para atender a indicacao feita pelo
meédico solicitante. Nao serao relatadas variantes de significado incerto ou que nao sejam
pertinentes a solicitacao médica especifica.

4. Hariscos associados a analise do meu genoma. A interpretacao dos resultados pode mudar
com o avang¢o médico-cientifico.

5. A sequéncia do genoma podera vir a ser utilizada pela Mendelics, de forma anonima, para
fins de pesquisa e desenvolvimento.

6. Recebi todas as informacoes que considero necessarias para fazer a realizacao deste
exame.

7. Todas as informacoes médicas obtidas por meio deste exame serao informadas ao médico
solicitante e buscarei seu auxilio para compreender as implicacoes destes achados.

/ /
Data
Nome do Paciente / Responsavel Nome do Médico Solicitante
Assinatura do Paciente / Responsavel CRM do Médico Solicitante
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FORMULARIO COM INFORMAGOES MEDICAS

1. Resumo da historia clinica, principais achados de exame e imagem e hipotese
diagnostica:

2. Os pais do paciente sdo consanguineos? Os pais do paciente tém origem étnica (ex.
Judeus Ashkenazi) ou geografica (ex. cidade pequena, comunidade isolada) comum?

3. O paciente tem parentes de primeiro ou segundo grau com quadro clinico similar?
Quantos irmaos/irmas e filhos/filhas nao-afetados o paciente tem?

Data
Nome do Paciente / Responsavel Nome do Médico Solicitante
Assinatura do Paciente / Responsavel CRM do Médico Solicitante
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