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CONSENTIMIENTO INFORMADO

1

Paciente

+34 8816000 03
atencionalcliente@healthincode.com

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

Nombre completo del paciente

Estudio genético solicitado

Paneles NGS

[] S-202009655 Panel Global de Trombofilia y Hemostasia [176 genes + Farma + Score de Riesgo Poligénico]

Farmacogenética:

[] S-202008275

S5-202009620

O

Panel Farmacogenética de Anticoagulaciony
Antiagregacion [13 genes]

"Genotipado Farmacogenético de Clopidogrel [4
variantes CYP2C19]

Hemostasia:

S$-202009656

S5-202008300
S5-202008850
S5-202009335
$-202008804
$-202008299
$-202008294
S-202009336
S5-202009337
S5-202008851
S5-202008302

S-202009345
$-202008301
S5-202008306

$-202008287

O 0 000 Ooogoooogogo ™

S5-202008297

S5-201906395
[J S-202008304

[] S-201906969

Panel Ampliado de Hemostasia y Sangrado [148
genes + Farmal

Panel de Factores de Coagulacion [25 genes]
Hemofilia A. F8 [1 gen]

F8. Deteccion de la inversion del intron 22
Hemofilia B. F9 [1 gen]

Panel de Hemofilia F8'y F9 [2 genes]

Panel Ampliado Hemofilia-like [7 genes]
Hemofilia A. MLPA F8

Hemofilia B. MLPA F9

Enfermedad de von Willebrand. VWF [1 gen]

Panel de Enfermedad de von Willebrand [2 genes]

Enfermedad de von Willebrand. MLPA VWF
Panel Enfermedades del Fibrinbgeno [3 genes]

Panel de Trombocitopenia y Disfuncion Plaque-
taria [84 genes]

Panel Sindrome de Hermansky-Pudlak [21 genes]

Panel Sindrome de Bernard-Soulier [3 genes]

Panel Sindromes de RASopatias [26 genes]

Panel de Vasculopatias Hemorragicas [40 genes
+Farma]

Panel de Telangiectasia hemorragica [12 genes]

Trombofilia:

[ S-202008295
S$-202008298
S$-202008303
S5-202009324

S$-202009659
S$-202009660
$-202009661

S$-202009662

O OO0ogd o o o

S-202009342
S5-202009341

U
U
O

U

S5-202009343

$-202009513

Panel Basico de Trombofilia [5 genes + Farma +
Score de Riesgo Poligénico]

Panel Ampliado de Trombofilia [30 genes + Farma
+ Score de Riesgo Poligénico]

Panel de Vasculopatias Tromboticas [43 genes +
Farma + Score de Riesgo Poligénico]

Panel Score de Riesgo Poligénico de Trombofilia
[52 SNPs]

F5. Deteccion del polimorfismo R506Q
F2. Deteccion del polimorfismo G20210A
F5y F2. Deteccion del polimorfismo R506Q +

G20210A

Panel Trombofilia 4 SNPs. MTHFR, F2,

F5, SERPINE1. Andlisis simultaneo de F2
(20210G>A), F5 (p.Arg506GIn), MTHFR
(c.677C>T), MTHFR (c.1298A>C) y 5G/4G enla
region 5° UTR del gen SERPINE

Deficiencia de Proteina C. MLPA PROC
Deficiencia de Proteina S. MLPA PROS1
Deficiencia de Antitrombina Ill. MLPA SERPINC1

Purpura trombocitopénica trombdtica y microan-
giopatia trombdtica. ADAMTS13 [1 gen]

Los datos personales facilitados en el presente formulario quedan sometidos a la legislacién de proteccion de datos, y en concreto a la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDGDD) y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomeédica. Estos datos que proporcione seran incorporados a ficheros cuyo responsable es Health in Code. La finalidad es el andlisis y diagndstico de
enfermedades genéticas. Por su parte, las categorfas de datos son los que se recogen en el presente cuestionario a lo que se afiadird el resultado de los mismos. El tratamiento de sus datos personales responde exclusivamente a
los fines establecidos anteriormente. Estando legitimada por el consentimiento que expresamente se ha otorgado al aceptar estas condiciones. Sus datos serdn conservados durante el tiempo que dure la relacién establecida con
la entidad y mientras los datos mantengan su labor asistencial, o hasta que ejercite sus derechos de cancelacion o supresion. Dichos datos no serén transferidos a terceras personas sin el correspondiente consentimiento previo,
ni fuera de los casos expresamente previstos en la legislacion de proteccion de datos. Igualmente, se le informa de que podrd ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion o supresion, oposicion, a la limitacion de su
tratamiento o a la portabilidad de datos dirigiéndose a Health in Code, a través de una comunicacion escrita a Edificio O Fortin, As Xubias, s/n., Campus de Oza, 15006 A Corufia, Espafia, referencia: “Proteccion de Datos’, adjuntando
una copia de su DNI o pasaporte. También tiene usted derecho a presentar su reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.
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Otras pruebas genéticas

[] $-202109974 Secuenciacion individualizada de genes (Sanger) SNP array:
D8202109975Secuenma0|on masiva NextG‘éﬂrkw‘b‘x@’ [] $201601485 Caso indice
DSQOQ1099768ecuenC|aC|on masiva con CNVs [ 5201702726 Estudio familiar o confirmacion de CNVs
.................................... E Xomacomp/eto CG/_/array
[ $-202110014 Exoma completo - sélo secuenciacion (fastq) [ $-202008036 Array 37K prenatal
[ $-202110013 Exoma completo - anotacion de variantes ] $-202109987 Array 60K postnatal
[ $-202110336 Exoma completo - con herramienta de informe [ $-202109988 Array 180K postnatal
[] $-202110015 Exoma completo - con informe clinico DSZO21099988egregaC|on de variantes / Estudlos familiares
ijwé.—é'(‘)2109977 Exor'ﬁ‘ékairigido """""" Variantes:
Genlgenes: O otosservicios:

[] 5202109983 MLPA y MLPA metilacién :

Gen/genes:

3 Autorizacion del paciente

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

Entiendo que puedo estar afectado o ser portador de un trastorno genético hereditario, cuyo diagnoéstico puede confirmarse a
través de un estudio de laboratorio mediante un estudio de ADN obtenido a partir de mis muestras bioldgicas. Doy el consen-
timiento para el envio de mi muestra a Health in Code S.L., empresa con nivel de proteccion de datos acorde a la legislacion
europea, para la realizacion del estudio genético indicado, al igual que al centro o centros designados por el mismo, de acuerdo
a las consideraciones éticas y regulaciones vigentes:

] si 1 No

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 diagnostica, 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 puedan
llevar a resultados de dificil interpretacion, dificultando el diagndstico e incluso haciendo imposible la obtencion de un resultado
concluyente.

Aunque los métodos empleados para hacer este diagndstico genético son altamente sensibles y especificos, existe siempre
una pequefa 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 o 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 vy las importantes implicaciones de los resultados del
estudio genético, dichos resultados me seran comunicados a través de un médico o0 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 tendran acceso a los resultados de los analisis 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:

1S []No
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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, sera 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 durante 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 confir-
maciones:

] 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 anonimato
del paciente.

7 si 1 No
En cuyo caso se le informa:

De la finalidad de la investigacion en relacion con la patologia cuyo diagndstico 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 justificacion 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 investi-
gaciony transcurrido el plazo legal de conservacion, a no ser que haya autorizado su conservacion durante mas tiempo.

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

De la confidencialidad de la informacion obtenida, siendo los miembros del equipo de investigacion de Health in Code, S.L.,
exclusivamente, quienes tendran 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 consentimiento
informado para la realizacion de este estudio genético y que este ha sido incluido en su historia clinica.

Firma del facultativo

Fecha

Los datos personales facilitados en el presente formulario quedan sometidos a la legislacion de proteccion de datos, y en concreto a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDGDD) y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomedica. Estos datos que proporcione seran incorporados a ficheros cuyo responsable es Health in Code. La finalidad es el andlisis y diagndstico de
enfermedades genéticas. Por su parte, las categorias de datos son los que se recogen en el presente cuestionario a lo que se afiadira el resultado de los mismos. El tratamiento de sus datos personales responde exclusivamente a
los fines establecidos anteriormente. Estando legitimada por el consentimiento que expresamente se ha otorgado al aceptar estas condiciones. Sus datos seran conservados durante el tiempo que dure la relacion establecida con
la entidad y mientras los datos mantengan su labor asistencial, o hasta que ejercite sus derechos de cancelacion o supresion. Dichos datos no seran transferidos a terceras personas sin el correspondiente consentimiento previo,
ni fuera de los casos expresamente previstos en la legislacion de proteccion de datos. Igualmente, se le informa de que podrd ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion o supresion, oposicion, a la limitacion de su
tratamiento o0 a la portabilidad de datos dirigiéndose a Health in Code, a través de una comunicacion escrita a Edificio O Fortin, As Xubias, s/n., Campus de Oza, 15006 A Corufia, Espafia, referencia: “Proteccion de Datos’, adjuntando
una copia de su DNI o pasaporte. También tiene usted derecho a presentar su reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos
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