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TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO PARA TESTES
GENETICOS DE PREDISPOSICAO HEREDITARIA AO CANCER

Identificacdo do Paciente:

Nome:

Nome Social (se aplicavel):

Data de Nascimento: Sexo: Altura: Peso:
CPF n°: RG n°:

Municipio/Estado de Nascimento: / Nacionalidade:

Nome da Mae:

Profissao: CPF n®: RGn®:
Contatos: Tels.: E-mail:
Médico Solicitante: E-mail:

Representante Legal (se aplicavel):
Relacdo com o Representado: ( ) Pai ( ) M&e ( ) Tutor ou Curador

1. Qual o proposito/finalidade desse exame?

Esse exame tem como objetivo detectar a presenca de variantes (mutacdes) em genes que estdo
associados a Sindromes de Predisposi¢cdo Hereditaria ao Céancer. Através de uma plataforma de
sequenciamento de nova geracao (NGS), serdo analisados os éxons e as regides intrénicas adjacentes
de genes associados a um maior risco para o desenvolvimento de algum tipo de cancer.

O exame de MLPA ¢ indicado para pesquisa de grandes perdas ou ganhos em genes especificos, que
podem néo ser detectadas no sequenciamento. Para algumas doencgas, o mecanismo de grandes perdas
ou ganhos nos genes também pode ser responséavel pelo quadro clinico. Nesse caso, o0 MLPA pode ser
a técnica indicada.

2. Todas as variantes séo relatadas?

Seréo relatadas apenas as variantes encontradas que apresentem a classificagdo de patogénica e
provavelmente patogénica, de acordo com as recomendacfes e classificacdo da ACMG (Colégio
Americano de Genética Médica e Genbmica).

Algumas vezes, poderdo existir alteracdbes no DNA de um individuo que s&o de dificil interpretacao,
tornando mais complexa a definicdo do risco desta alteracdo para o individuo que a apresenta; estas
alteracdes sdo denominadas variantes de significado incerto (VUS) e, embora ndo possibilitem a obtencéo
de um resultado conclusivo, elas seréo relatadas, porque a classificacdo dessas variantes podera se
modificar ao longo do tempo como resultado de um maior conhecimento da area.

Ao contrério, as variantes benignas e provavelmente benignas néo serao relatadas. No entanto, isso nao
impede que o médico responsavel possa solicitar o arquivo com os dados de todas as variantes
encontradas.

Vocé deve saber que: quando o resultado de seu exame for positivo, outros membros de sua familia
podem ter a mesma alteracdo e, dessa maneira, o resultado do seu teste podera ter implicacdes para
outros familiares; neste caso, recomendamos que vocé seja a pessoa que ira dividir a informacao obtida
através deste teste com os demais membros da sua familia.

3. O fato de ndo serem encontradas variantes no exame exclui que eu tenha qualquer tipo de
cancer no futuro?
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Nao, pois além do fato de que maioria dos canceres é causada pela interacdo entre fatores genéticos e
ambientais, os quais ndo podem ser avaliados por esse exame, existem outros genes que podem estar
associados ao cancer e ndo serdo avaliados neste exame. Mesmo que esse exame apresente um
resultado negativo, é importante que vocé seja submetido a avaliagbes médicas periddicas para
rastreamento de canceres, a depender de sua faixa etaria. Além disso, diferentes mecanismos genéticos

podem causar a mesma doenca e alguns deles ndo podem ser avaliados através dessas técnicas.

4. Quais séo as limitacdes desse exame?

O sequenciamento completo do(s) gene(s) pode ndo detectar algumas alteragfes devido a limitacdes
inerentes a metodologia. Estas limitacGes estardo descritas no laudo que vocé receberd. A técnica de
MLPA permite apenas avaliar as regifes-alvo para as quais o0 MLPA foi desenhado.

O conhecimento da gendmica humana vem crescendo exponencialmente nas Ultimas décadas, de tal
modo que a classificacdo de variantes pode mudar. Uma variante, por exemplo, previamente descrita
como de significado incerto pode, apds certo grau de evidéncia, transformar-se em provavelmente
patogénica. Deste modo, o laboratério propde-se a realizar a reandlise dos dados, sob a solicitagdo do
médico responsavel pelo paciente. O laboratério reserva-se o direito de cobrar por esse procedimento,
quando o laudo original tiver sido emitido ha mais de 12 meses.

5. Quem sera comunicado do resultado de meu exame?

O resultado de seu exame é de sua propriedade, portanto o laudo sera liberado para vocé. Devido a
complexidade de analise das informagfes constantes no laudo (algumas alteracdes detectadas poderdo
ter significado funcional e clinico desconhecidos, por exemplo) e ao impacto que elas podem causar o
médico solicitante desse exame também sera informado para que Ihe auxilie na interpretacédo do resultado
recebido.

6. Os dados resultantes da extracdo de meu DNA serdo armazenados em confidencialidade?

A amostra bioldgica sera utilizada apenas para o teste solicitado ou testes confirmatérios. Para a
realizacao de novos testes, a obtencédo de novo consentimento escrito do paciente ou responsavel legal
€ obrigatoria, possivelmente com realiza¢éo de nova coleta, uma vez que o DNA previamente obtido pode
nao preencher critérios de qualidade (ou quantidade) para novos estudos no futuro. As Unicas pessoas
que terdo acesso aos resultados deste teste serdo aquelas envolvidas na realizacdo e interpretacdo do
mesmo e 0 médico solicitante indicado por vocé.

Os dados obtidos a partir da andalise do seu DNA serdo armazenados em servidor proprio do laboratoério,
por um periodo de 5 anos, sendo garantida a confidencialidade e seguranca destas informacgdes. Dados
anonimizados, extraidos do seu material, poderdo ser colocados em bases de dados publicas ou
utilizados como amostra-controle/pesquisa, desde que ndo haja qualquer caracteristica que permita a sua
identificacao.

7. A coleta de amostra para realizar o exame apresenta algum risco para mim?

O procedimento de coleta de sangue € o mesmo que se realiza para qualquer outro exame de sangue
(como hemograma, por exemplo). O Unico risco seria 0 desconforto causado pela puncdo de veia
periférica. Quando o material coletado for saliva ou células da mucosa oral (swab bucal), os riscos sédo
praticamente inexistentes, desde que as instru¢des de coleta sejam seguidas de forma adequada.
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8. Caso desista do recebimento do resultado do exame, deverei arcar com 0S custos?
Vocé tem o direito de rejeitar o recebimento do resultado desse exame, no entanto isso ndo implicard em
estorno do valor pago.

CONSENTIMENTO INFORMADO:
Por todo o exposto, eu, Paciente, ( ) representado por meu Responséavel Legal, consinto com a realizagcédo
do exame e declaro que:

Data:

Assinatura do Paciente/Responsavel:

Recebi informacado sobre o exame, seus beneficios, riscos e possibilidade de intercorréncias.
Fui informado sobre os cuidados que devo adotar antes e apés a realizacdo do exame.
Autorizo o envio dos laudos/resultados diretamente ao meédico solicitante do exame.

Me foi dada a oportunidade de indicar e sanar todas as minhas davidas sobre o exame.
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QUESTIONARIO PARA TESTE GENETICO DE PREDISPOSICAO HEREDITARIA AO CANCER -
GENEONE

Caro cliente,

Vocé esta recebendo um questionario que € muito importante para a analise de consisténcia do resultado
do seu exame. Pedimos a gentileza de preenché-lo.

1. Identificacéo:
Nome do paciente:
RG: CPF:

Data de Nascimento: ___/_/  Telefone para contato: ( )
Naturalidade (cidade de nascimento):
Email:

Sexo: O Feminino O Masculino
Médico Solicitante: CRM:

Telefone do médico: () Email do médico:

3. Ascendéncia do paciente:
Lado materno: O Caucasiana O Africana 0O Indigena 0O Asiatica O Judia Ashkenazi
O Outra

Lado paterno: O Caucasiana O Africana 0O Indigena 0O Asiatica O Judia Ashkenazi
O Outra

4. Diagnostico atual ou anterior de:
O Cancer de Mama

O Cancer de Ovario

O Céncer de Estdmago

O Cancer de Intestino

O Sarcoma

O Cancer de Tirebide

O Feocromocitoma

O Tumor Adrenocortical

O Hemangioblastoma

O Leucemia ou Linfoma
[OSistema Nervoso Central
OMelanoma

COCancer de Pancreas

O Céncer de Esobfago

OCancer de Endométrio

O Cancer de Intestino

O Cancer de Peritonio

O Cancer de Proéstata

O Sindrome do Cancer Gastrico Hereditario
O Polipose

O Sindrome de Lynch (HNPCC)
O Outro
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Idade no momento do diagndstico:
Tratamento recebido:

5. Informacgdes adicionais (responda se aplicavel ao seu caso):

Céancer de mama triplo negativo?
Céancer de mama bilateral?

6. Existe historico familiar de Cancer de Mama? (__) Sim (__) Néo
Em caso positivo, quantas pessoas?

Parentesco: Idade no diagndstico:
Parentesco: Idade no diagndstico:
Parentesco: Idade no diagndstico:

7. Existe historico familiar de Cancer de Ovério? (__) Sim (__) Nao
Em caso positivo, quantas pessoas?

Parentesco: Idade no diagndstico:
Parentesco: Idade no diagndstico:
Parentesco: Idade no diagndstico:

8. Existe histdrico familiar de outro tipo de cancer (exceto mama e ovario)? Em caso positivo, qual o tipo
de cancer, o grau de parentesco e idade no diagnéstico?

Tipo de cancer: Parentesco: Idade no diagndstico:
Tipo de cancer: Parentesco: Idade no diagndstico:
Tipo de cancer: Parentesco: Idade no diagnéstico:
Tipo de cancer: Parentesco: Idade no diagndstico:
Tipo de cancer: Parentesco: Idade no diagnéstico:
Tipo de cancer: Parentesco: Idade no diagnéstico:
Tipo de cancer: Parentesco: Idade no diagndstico:

9. O paciente ou alguém da familia ja realizou este exame antes? (__ ) Sim (__) Nao

Em caso positivo, especifique o resultado (qual a mutacédo detectada). Se possivel, anexe a cépia do
laudo.

Data: / /

Assinatura;
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