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g PREDICT&PREVENT

MEDICOVER -
GENETIcs FORMULARDE COMANDA

PERSOANA CARE COMPLETEAZA DATE DE CONTACT
FORMULARUL (TELEFON SAU E-MAIL) B

PHYSICIAN INFORMATION / (DETALII MEDIC)

Address (street name, no., city, postal code, country) /

Barcode

Institution/Practice / (Institutia/cabinetul) Adresa (strada, nr., localitatea, codul postal, tara)
First Name / (Prenumele) Telephone Number (country code & number) / Nr. de telefon (prefix tara si numar)
Last Name / (Numele) E-mail Address (for report access) / Adresa de e-mail (pentru accesarea raportului)

PATIENT INFORMATION / (DETALII PACIENT)

Address (street name, no., city, postal code, country) /
First Name / (Prenumele) Adresa (strada, nr., localitatea, codul postal, tara)

Telephone Number (country code & number) /

Last Name / (Numele) Numér de telefon (prefix tara si numar)

Date of Birth (DD/MM/YYYY) / Personal Identification No. / Reason for Test (diagnosis, predictive, carrier) /
Data nasterii (ZZ/LL/AAAA) (CNP) Motivul testarii (diagnostic, predictiv, purtator)
Gender (male/female/other - specify karyotype) / Sample Collection Date (DD/MM/YYYY) /

Sex (masculin/feminin/altele - specificati cariotipul) Data recoltarii probei (ZZ/LL/AAAA)

DECLARATIE DE CONSIMTAMANT (CONFORM LEGII GERMANE PRIVIND DIAGNOSTICAREA GENETICA, GenDG)
APLICABILA doar pentru determinarea caracteristicilor genetice (ereditare)

GenDG impune furnizarea de informatii detaliate si a unui consimtamant scris pentru toate investigatiile genetice, precum si consiliere genetica inainte de testarea predictiva (se aplica
persoanelor sanatoase) si prenatala (cu restrictii: testarea prenatalad nu se efectueaza pentru afectiuni care se manifesta tarziu, inclusiv seturile de analizd pentru depistarea cancerelor
ereditare). Societatea germana pentru geneticd umana (German Society of Human Genetics, GfH) si Asociatia germana a geneticienilor umani (Association of German Human Geneticists,
BVDH) recomanda clarificarea aspectelor enumerate mai jos in timpul procesului de informare. VA rugdm s cititi cu atentie declaratia de consimtamant si sa bifati casetele, in conformitate

Prin semnarea formularului de mai jos confirm urmatoarele: « Sunt de acord ca o copie a rezultatelor analizei poate fi trimisd medicului
(medicilor) urmator(i), la solicitarea mea expresa si conform procedurilor

« Am fost pe deplin informat(d) de catre medicul meu despre semnificatia si interne ale SYNEVO ROMANIAS.R L.. LIYES CINO

consecinteleinvestigatiei genetice,in conformitate cu GenDG.

Am citit/mi s-a citit Consimtamantul informat care este atasat acestui
formularsiilinteleg pe deplin. Numele medicului (medicilor)
Mis-auoferit suficiente oportunitati pentruaadresaintrebarideschise.
Autorizez [SYNEVO ROMANIA S.R.L.] sirecolteze probele necesare pentru
investigatie (sange, tesut, vilozitati coriale sau lichid amniotic pentru
diagnostic prenatal) si sa trimita acest formular catre MVZ Martinsried
GmbH, Lochhamer Str. 29, 82152 Martinsried, Germania, pentru a efectua Codul postal/localitatea
testelesolicitatein bazaformularuluide fata.

Imi acord consimtamantul pentru efectuarea testului genetic pentru a

Strada

clarificaboala/disfunctia/diagnosticul suspectat de maijos. Tara
in plus, Prin semnarea formularului de mai jos confirm urmatoarele:
« Suntdeacord cuevaluarea genelor suplimentare din acelasi grup de indicatii « Potsdoprescinvestigatiainorice momentsisasolicit carezultatele obtinute
caparteacercetarii. (JDA [CINU panalaacelmomentsafiedistruse.
« Sunt de acord c3 specimenele rimase pot fi pastrate pentru investigatii « Potretrage oricand orice consimtamant acordat in baza acestui formular, in
ulterioare dup3 finalizarea examinérii, dar nu pretind p&strarea acestora. totalitate sau partial,in orice moment, fard a prezentamotive.
CIDA CINU * Mi se vor percepe costurile suportate pana la momentul retragerii
» Sunt de acord cd specimenele si, daci este cazul, informatiile despre consimtdmantului.
secventa ADN, pot fi puse la dispozitie anonimin scopul gestionrii calitatiisi + Potoptasdrenuntlainformarea cuprivirelarezultatele testului(dreptul dea
inscopuristiintifice.CJDA [JNU nucunoaste)

Investigatia si evaluarea genetica se limiteaza la indicatia solicitata si nu se
vor face declaratiidespre alte boli.

Sunt de acord ca rezultatele analizei pot fi utilizate in mod anonim pentru
publicatii stiintifice. CIDA [JNU

Sunt de acord ca rezultatele analizei pot fi pastrate pentru o perioada mai
indelungatd decat perioada legald de 10 ani, insd nu pretind pastrarea
rezultatelor.CJDA CONU |:| Da, doresc sé fiu informat(a) despre orice constatari suplimentare.
Sunt de acord cd investigatia sau parti ale investigatiei pot fi transmise
laboratoarelor medicale colaboratoare, daca este necesar.[JDA [JNU

Comunicarea constatarilor suplimentare identificate in cursul cercetarii

|:| Nu, nu doresc s fiu informat(a) despre orice constatari suplimentare.
Locul Data

Semnatura pacientului/

o . . Semnatura medicului
parintelui sau tutorelui legal
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INFORMATII CLINICE RELEVANTE

Interpretarea rezultatelor genetice se bazeaza pe un tablou clinic exact si complet al pacientului, inclusiv manifestari clinice, antecedente heredocolaterale si
diagnostice anterioare.

Bifati toate casetele care se aplica pacientului:
|:| Pacientul este sau a fost diagnosticat cu cancer in trecut. Varsta la diagnosticare Tipul de cancer

|:| Pacientul prezinta simptome legate de un cancer ereditar, de exemplu, polipi colonici. Simptome

|:| Pacientul are o ruda de gradul | (mama, tata, frate/sora, copii) cu cancer. Tip(uri) de cancer

|:| Pacientul are mai multe rude pe aceeasi linie familiald (bunici, matusi, unchi, veri) cu acelasi tip de cancer. Tip de cancer

|:| Pacientul are unul sau mai multi membri ai familiei diagnosticati cu cancer la o varsta frageda. Varsta la diagnosticare Cancer type
l:| Pacientul are un membru al familiei cu un cancer rar, de exemplu, cancer mamar la barbati sau retinoblastom. Sindrom/tip de cancer

l:| Pacientul are membri ai familiei care au efectuat teste genetice si au identificat o varianta specifica. Gena Variant

Testarea pacientului index va imbunatati interpretarea datelor. Daca acesta nu este pacientul index, este disponibil pacientul index pentru testare genetica?
CJYes[ONo[CIN/A

Informatii clinice suplimentare: [de exemplu, rezultate histopatologice, MSI (cancer de colon sau endometrial), tip de polipi colonici (adenomatosi, zimtati, juvenili),
TNBC (cancer mamar), tip difuz de cancer gastric sau cancer mamar lobular (CDH1) etc.] Furnizati toate buletinele medicale relevante.

PEDIGREE / (ARBORE GENEALOGIC)

Exemplu de arbore genealogic: SIMBOLURI

Cancer mamar/ovarian ereditar . .
femeie barbat

O neafectat(3) D

Iju Q@ = [N
. % & i A
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&

sex necunoscut
avort
A Spontan A
intreruperea
sarcinii

gemeni identici gemeni fraternali
pacient index / infertil(3)
initial
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Barcode

OUR PANELS / (SETURILE NOASTRE DE ANALIZE)

| | COMPREHENSIVE HEREDITARY CANCER PANEL /
(PROFIL COMPREHENSIV DE EVALUARE A RISCULUI DE CANCER EREDITAR)

APC,ATM,BAP1,BARD1,BMPR1A,BRCA1,BRCA2,BRIP1,CDC73,CDH1,CDK4,CDKN1B,CDKN2A, CHEK2, DICER1, EPCAM, FH,FLCN, GREM1, MAX,
MEN1, MET, MITF, MLH1, MLH3, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH, NBN, NF1, NTHL1, PALB2, PMS2, POLD1, POLE, POT1, PTCH1, PTEN, RAD51C,
RAD51D, RET,RNF43,SDHA, SDHAF2,SDHB, SDHC,SDHD, SMAD4,STK11,SUFU, TMEM127,TP53,VHL

|| BREAST AND OVARIAN CANCER - BRCA1, BRCA2 / (CANCER MAMAR S| OVARIAN) - BRCA1, BRCA2
BRCA1,BRCA2

|| BREAST AND OVARIAN CANCER - CORE PANEL / .
(CANCER MAMAR S| OVARIAN - PROFIL GENETIC DE BAZA)

ATM,BARD1,BRCA1,BRCA2,BRIP1,CDH1,CHEK2,MLH1, MLH3,MSH2, MSH3, MSHé6, PALB2, PMS2, PTEN,RAD51C,RAD51D,STK11, TP53

|| BREAST AND OVARIAN CANCER - EXTENDED PANEL /
(CANCER MAMAR S| OVARIAN - PROFIL GENETIC EXTINS)

ATM, BARD1, BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1, CHEK2, MRE11A, MLH1, MLH3, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH, NBN, NF1, PALB2, PMS2, PTEN, RAD51C,
RAD51D,RECQL,SMARCA4,SMARCB1,STK11,TP53,XRCC2

COLON CANCER - CORE PANEL / (CANCER COLO-RECTAL - PROFIL GENETIC DE BAZA)
APC,BMPR1A, EPCAM*, GREM1*, MLH1, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH, NTHL1,PMS2,POLD1, POLE, PTEN, SMAD4, STK11
COLON CANCER - EXTENDED PANEL / (CANCER COLO-RECTAL - PROFIL GENETIC EXTINS)

APC, AXIN, BMPR1A, EPCAM*, GALNT12, GREM1*, MLH1, MLH3, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH, NTHL1, PMS2, POLD1, POLE, PTEN, RNF43, RPS20,
SMAD4,STK11

GASTROINTESTINAL TUMORS / (CANCER GASTROINTESTINAL)

APC, BMPR1A, CDH1, CTNNA1, EPCAM*, KIT, MLH1, MSH2, MSH6, MUTYH, PDGFRA, PMS2, PTEN, SDHA, SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, SMADA4,
STK11

PANCREATIC TUMORS / (CANCER PANCREATIC)
ATM, BRCA1,BRCA2, CDKN1B, CDKN2A, EPCAM*,MLH1,MEN1, MSH2, MSH6, PALB2,PMS2,STK11, TP53, VHL

KIDNEY CANCERS / (CANCER RENAL)
BAP1,FH,FLCN, MET, PTEN, SDHA, SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, VHL

PROSTATE CANCER / (CANCER DE PROSTATA)
ATM, BRCA1,BRCA2, CHEK2, EPCAM*, HOXB13, MLH1, MSH2, MSH6, PALB2, PMS2

SKIN TUMORS / (CANCER DE PIELE - MELANOM)
BAP1,CDK4, CDKN2A, MITF, MLH1, MSH2,MSH6,NF1,PMS2, POT1,PTCH1,PTCH2, PTEN, SUFU

ENDOCRINE TUMORS / (CANCER ENDOCRIN)
AIP,CDC73,CDKN1B,MAX, MEN1, PTEN, RET, SDHA, SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, TMEM127, VHL
NERVOUS SYSTEM/BRAIN TUMORS / (CANCER CEREBRAL)

AIP,LZTR1,NF1,NF2,SDHA, SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, SMARCA4, SMARCB1, SMARCE1, TP53, VHL

UNSPECIFIC TUMOR SYNDROMES / (TUMORI NESPECIFICE)
BAP1,CDKN1B, DICER1,NF1,PTEN,STK11,TP53

FANCONI ANEMIA / (ANEMIE FANCONI)

BRCA1,BRCA2, BRIP1, ERCC4, FANCA, FANCB, FANCC, FANCD2, FANCE, FANCF, FANCG, FANCI, FANCL, FANCM, MAD2L2, PALB2,RAD51,RAD51C,
RFWD3, SLX4,UBE2T,XRCC2

1 O

O o o oo oo o o

*Numai analiza CNV
Genele scrise cu litere aldine sunt recomandate de orientarile internationale, inclusiv de grupurile de experti germani si/sau au fost asociate mai des cu tipuri de
cancer specifice.
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PARTEA INFORMATIVA
A FORMULARULUI
DE CONSIMTAMANT

Barcode

PATIENT INFORMATION / (DETALII PACIENT)

First Name / (Prenumele)

Last Name / (Numele)

Date of Birth (DD/MM/YYYY) / [Data nasterii (ZZ/LL/AAAA)]

Gender (male/female/other - specify karyotype) /
[Sex (masculin/feminin/altele - specificati cariotipul)]

Telephone Number (country code & number) /
[Numaér de telefon (prefix tara si numar)]

E-mail Address / (Adresa de e-mail)

Clinical Diagnosis / (Diagnostic clinic)

Consilierea geneticd sau consilierea de cdtre medicul trimitdtor este necesard inainte de a comanda un test, pentru a informa pacientul cu privire la toate rezultatele posibile si la

limitdrile testului genetic.
inteleg cd voi fi testat(d) pentru:

(a se completa de cdtre medic)

inteleg ca proba biologica va fi utilizata pentru a determina daca eu sau membrii familiei mele suntem purtitoriai unei variante genetice care cauzeazi boala, suntem

purtatoriaiboliisau prezentamunrisc crescut de adezvolta o boala.

Rolul testirii genetice. In multe cazuri, un test genetic poate detecta direct o
modificare genetica. Testele moleculare potidentifica modificarile structurale
ale ADN-ului (variante). Testele citogenetice identificd modificarile
cromozomiale (structurale sau numerice). Sensibilitatea si specificitatea
fiecarui test variaza. Testele oferite sunt analize complexe si sunt efectuate
utilizand echipamente de ultima generatie. Metodele sunt validate extern, dar
existd o posibilitate minima de erori.

Semnificatia rezultatelor. Daca rezultatul este identificat ca fiind direct
cauzator al manifestarilor clinice, se considera a fi concludent. Daca testul nu
identificA mutatii care cauzeaza manifestarile clinice, se considera a fi
neconcludent, dar acest lucru nu exclude alte modificari genetice (sau factori
non-genetici) responsabile de boala (nu se exclude o boald geneticd sau
posibilitatea de a prezenta o afectiune geneticad). Prin urmare, un rezultat
neconcludent (nu a fost identificatd nicio mutatie cauzald) nu exclude
existenta altor modificari genetice patogene (variante) care nu au fost testate
prinanalizaactuala.

Interpretarea rezultatelor genetice se bazeaza pe un tablou clinic complet al
pacientului, inclusiv manifestari clinice, antecedente heredocolaterale si
diagnostice anterioare. in cazul unui tablou clinic diferit de cel declarat ar
putea apirea o eroare de diagnosticare. In plus, testul poate identifica o
posibila non-paternitate. Rezultatele testului vor fi transmise pacientului de
catre genetician sau medicul trimitator si sunt confidentiale.

Constatari incidentale. Testarea genetica poate furniza informatii care nu au
legaturd cu scopul testului, dar care pot avea importantd medicald pentru
pacient sau familia sa (informatii corelate cu un risc crescut de afectiuni
incurabile).

Utilizarea probei/rezultatului. Proba furnizata va fi utilizata exclusiv in scopul
testuluisipentruce mi-am datacordulscris.

In plus, rezultatele testelor pot fi utilizate pentru cercetare si pentru a
imbunatati diagnosticarea si tratamentul bolilor genetice. Sunt de acord cu
pastrarea si utilizarea rezultatelor testelor mele sub protectia anonimatului
intr-o baza de date statistica utilizata in scopuri stiintifice si pentru a ajuta la
diagnosticarea bolilor genetice. inteleg ci voi rimane sub protectia
anonimatului si nu pot fi identificat(d) in timpul analizei datelor si ca orice
informatie personald va fi transformata intr-o informatie fara caracter
personal.

|:| Sunt de acord |:| Nu sunt de acord

Materialul genetic poate fi utilizat in alte scopuri numai cu acordul meu scris
prealabil.

|:| Sunt de acord |:| Nu sunt de acord

Consilierea genetica post-testare. Un rezultat concludent poate oferi pacientului informatii despre susceptibilitatea, diagnosticul, posibilul prognostic si/sau
transmiterea bolii pe cale ereditard. Un rezultat neconcludent poate duce la confuzie si anxietate sau poate sugera necesitatea unor teste genetice suplimentare.
Prinurmare, serecomanda consilierea genetica post-testare pentruinterpretarea clinica arezultatelor.

Semnand, certific prin prezentuldocumenturmatoarele:
1.Am fostinformat(a) despre naturasiscopul testului genetic.
2.Amfostinformat(a) despre beneficiile silimitarile testului genetic de catre

(numele medicului)

3.Amfostinformat(a) ca testul genetic poate oferiinformatii/rezultate care nu
au nicio legatura cu scopul testarii. inteleg ca numai eu decid daca doresc sa mi
sefurnizezeacesterezultate suplimentare.

4. Am primitraspunsuriclarelaintrebarile melelegate de testul genetic.

5.Amprimit o copieaacestuiformular.

6.Suntdeacordsdoferoproba pentrutestul genetic mentionat maisus.

Completat de:

|:| Pacient

|:| Parinte/tutore legal
Prenumele

Numele

Data completarii

Semnatura

Am explicat pacientului riscurile si beneficiile testului, precum si metodele alternative de testare. Am rdspuns la toate intrebdrile pacientului sau pdrintelui/tutorelui legal.

Numele medicului trimitator

Prenumele

Semnatura
medicului trimitator

Numele

Data semnarii
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