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Consentimiento Informado

1 Paciente

healthycode

El consentimiento informado es necesario para realizar los test genéticos. El paciente (o el padre o tutor en caso de menores
de 18 afios o incapaces) debe firmar el consentimiento adjunto. En caso de muestras andnimas, aceptamos una declaracion
del médico responsable del paciente indicando que se ha obtenido el consentimiento informado apropiado (apartado “Decla-
racion de la existencia del consentimiento informado”).

Nombre completo del paciente

2 Estudio genético solicitado

Paneles NGS generales

O

Miocardiopatias 173 genes
MCH, MCD, MCNC, M/DAVD, Sd CFC, congénitas
[] Enfermedades Cardiovasculares 380 genes

Paneles NGS especificos

Arritmias Cardiacas 218 genes
SQTL, SQTC, SBr, TVCR, CCD, M/DAVD, MCH
Arritmia Ventricular y Muerte Subita sin 77 genes

Cardiopatia Estructural

Miocardiopatias Canalopatias
[] Miocardiopatia Hipertréfica [] Sindrome de QT Largo
O 17 genes O 104 genes O Ampliaciéon de estudio O 8genes O 28 genes O Ampliaciéon de estudio
[] Miocardiopatia Dilatada 96 genes [] Sindrome de QT Corto 7 genes
[] Miocardiopatia Arritmogénica 21 genes Taquicardia Ventricular Polimérfica 9 genes
Displasia arritmogénica de VD Catecolaminérgica
|:| Miocardiopatfa No Compactada 37 genes D Sindrome de Brugada/SI'ndrome deOndadJ 25 genes
[] Miocardiopatia Restrictiva 20 genes [] Enfermedad del Sistema de Conduccién 34 genes
] RASopatias 18 genes [] Fibrilacién Auricular 43 genes
Noonan, Costello, LEOPARD
[[1 Enfermedades Adrticas 41 genes [] Telangiectasia Hemorragica 9 genes
Sindrome de Marfan, TAAD, Loeys-Dietz, Hereditaria
Ehlers-Danlos, Shprintzen-Goldberg, etc. Sindrome de Rendu-Osler-Weber
[] Cardiopatias Congénitas 114 genes [] Miopatia Esquelética 57 genes
] SNP-arrays [0 Enfermedad de Fabry 1gen
[ Hipertension Pulmonar 16 genes [ Amiloidosis Familiar 1gen

Estudios familiares

O

Una variante [[] Dos variantes

O

Tres variantes [] Cuatro variantes
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3 Autorizacion del paciente

Declaro que he sido informado, he comprendido y estoy de acuerdo, en el tipo de estudio genético que arriba se indica y en el
que participo voluntariamente.

Entiendo que puedo estar afectado o ser portador de un trastorno genético hereditario, cuyo diagndstico puede confirmarse a
través de un estudio de laboratorio mediante un estudio de ADN obtenido a partir de mis muestras bioldgicas. Doy el consenti-
miento a Health in Code S.L. para la utilizacion de estas muestras en la realizacion del estudio genético indicado, al igual que al
centro o centros designados por el mismo, de acuerdo a las consideraciones éticas y regulacion vigentes.

Entiendo que,

- Las enfermedades genéticas pueden heredarse en la familia y los resultados de mi test pueden tener implicaciones para mi
propia familia.

- En el caso de estudio genético de una mutacion, la determinacion de la mutacion es diagndstica, mientras que la no deter-
minacion no es excluyente de la patologia. Un test negativo no excluye la posibilidad de tener la enfermedad (algunas enferme-
dades tienen multiples causas y no es posible probarlas todas).

- En ocasiones, pueden existir alteraciones poco frecuentes en la estructura del ADN de determinados individuos que pueda
llevar a resultados de dificil interpretacion, dificultando el diagndéstico e incluso haciendo imposible la obtencion de un resul-
tado concluyente.

« Aunque los métodos empleados para hacer este diagnostico genético son altamente sensibles y especificos, existe siempre
una pequena posibilidad de fracaso de la técnica o error de interpretacion. Por ello, en algunos casos podria ser necesaria la
repeticion de la prueba o la realizacion de estudios adicionales, requiriendo 0 no nueva toma de muestra; especialmente en
aquellos casos en los que la calidad de la muestra bioldgica no es dptima.

- Dada la complejidad de los estudios genéticos basados en el ADN y las importantes implicaciones de los resultados del
estudio genético, dichos resultados me seran comunicados a través de un médico o experto en genética, y siempre con la
maxima confidencialidad, tanto por parte del personal médico como del personal de laboratorio.

+ En cualquier momento puedo cambiar de parecer y denegar la autorizacion para el estudio genético que doy en este docu-
mento, y revocar asi mi decision de continuar con el analisis.

- Las Unicas personas que tendrén acceso a los resultados de los andlisis seran los integrantes del equipo de Health in Code
S.L.y los profesionales del servicio sanitario vinculados a la asistencia del paciente.

- Es posible obtener informacion inesperada en el proceso de analisis de la muestra, por lo que decido querer conocerla:
[] Si ] No

- Es posible obtener informacion que afecte a los familiares del sujeto fuente de la muestra, para lo que se aconseja que sea
este Ultimo (o su representante legal) el que se la transmita. En todo caso, seré necesaria la aprobacion de cada uno de los
familiares para conocer dicha informacion.

La legislacion vigente obliga a Health in Code S.L. a conservar la informacion clinica en condiciones que garanticen su correcto
mantenimiento y seguridad para la debida asistencia al paciente, como minimo de cinco afios, una vez finalizado el proceso
asistencial. Conozco y acepto que una alicuota de ADN quede en custodia del laboratorio para estudios posteriores y/o
confirmaciones:

[] Si ] No

Ademas, doy mi consentimiento para que a la finalizacion del estudio la entidad Health in Code S.L. pueda utilizar la muestra
bioldgica para finalidades de investigacion autorizadas por el comité ético correspondiente siempre manteniendo el anoni-
mato del paciente.

] sSi ] No

Todos los datos personales facilitados en este formulario, asi como los posteriores de diagndstico, investigacion y/o estadisticos seran tratados con estricta confidencialidad y bajo la proteccién y las
especificaciones contenidas en la LOPD, siendo incorporados, en su caso, a los ficheros "CARDIOREGISTER", "HIC MUTACIONES" y “LIMS" debidamente inscritos en la Agencia Espafiola de Proteccion
de Datos, cuya finalidad es el anélisis y diagndstico de cardiopatias. Usted tiene derecho de acceso al fichero, rectificacion y cancelacion de sus datos, pudiendo ejercitar tales derechos enviando por
escrito una solicitud a la entidad Health in Code, Edificio El Fortin, As Xubias, s/n., 15006 A Corufia Espafia, referencia: “Proteccion de Datos", adjuntando una copia de su DNI.
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En cuyo caso se le informa:

- De la finalidad de la investigacion en relacion con la patologia cuyo diagnoéstico se pretende y en otras lineas de investigacion
relacionadas con aquélla.

- De los beneficios esperados en la investigacion, que consistiran en un mayor conocimiento de las patologias estudiadas,
evoluciones y andlisis poblacional de las mismas.

- De la posibilidad de ser contactado posteriormente con el objetivo de recabar nuevos datos u obtener nuevas muestras.

- Del derecho a revocar este consentimiento en cualquier momento y sin justificacién alguna y decidir sobre la destruccion o
anonimizacion de la muestra.

- De la obligacion, por parte de Health in Code, S.L. de la destruccion o anonimizacion de la muestra una vez finalizada la inves-
tigaciony transcurrido el plazo legal de conservacion, a no ser que haya autorizado su conservacion durante méas tiempo.

- Del derecho que le asiste de conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del analisis de sus muestras bioldgicas.

+ De la confidencialidad de la informacién obtenida, siendo los miembros del equipo de investigacion de Health in Code, S.L.,
exclusivamente, quienes tendrén acceso a los datos personales.

Si procede, autorizo la extraccion de muestras bioldgicas y el estudio genético del representado para ser utilizadas en los
términos anteriormente descritos en el estudio genético de la enfermedad arriba mencionada.

Nombre del paciente o representante legal*:

*Indicar en caso de paciente menor o incapaz.

DNI del paciente o representante legal

Firma del paciente o representante legal

Fecha

4 Declaracion de existencia del consentimiento informado

[] Declaro que el paciente identificado en esta solicitud, conoce los datos incluidos en la misma y ha firmado el consenti-
miento informado para la realizacion de este estudio genético y que éste ha sido incluido en su historia clinica.

Firma del facultativo

Fecha

Todos los datos personales facilitados en este formulario, asi como los posteriores de diagndstico, investigacion y/o estadisticos seran tratados con estricta confidencialidad y bajo la proteccién y las
especificaciones contenidas en la LOPD, siendo incorporados, en su caso, a los ficheros "CARDIOREGISTER", "HIC MUTACIONES" y “LIMS" debidamente inscritos en la Agencia Espafiola de Proteccion
de Datos, cuya finalidad es el anélisis y diagndstico de cardiopatias. Usted tiene derecho de acceso al fichero, rectificacion y cancelacion de sus datos, pudiendo ejercitar tales derechos enviando por
escrito una solicitud a la entidad Health in Code, Edificio El Fortin, As Xubias, s/n., 15006 A Corufia Espafia, referencia: “Proteccion de Datos", adjuntando una copia de su DNI.
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