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TESTARE GENETICA
FORMULAR DE COMANDA

BARCODE

SENDER INFORMATION (PRACTICE/CLINIC STAMP) / INFORMATII MEDIC PRESCRIPTOR

Practice/Clinic / Specialitate/Institutie

Stamp (if necessary) / Parafa (dac3 este necesara)

Street / Strada

Postcode/City /Cod postal/Oras Tel./Fax/E-mail /Tel./Fax/E-mail

Responsible Medical Person / Nume, Prenume Medic

PATIENT INFORMATION / INFORMATII DESPRE PACIENT

First Name / Prenume

Address (street name, no., city, postcode, country) /
Adresa (strada, numar, oras, cod postal, tara):

Last Name / Nume

Telephone Number (country code & number) / Telefon:

Date of Birth (DD/MM/YYYY) / Personal Identification No. /
Data nasterii (zz/Il/aaaa) (CNP):

Reason for Test (diagnosis, predictive, carrier) /
Motivul testarii (diagnostic, predictiv, purtator)

Gender (male/female/other - specify karyotype) /
Sex (masculin/feminin/altul - specificati cariotipul):

Sample Collection Date (DD/MM/YYYY) /
Data colectarii probei (zz/ll/aaaa):

DECLARATIE DE CONSIMTAMANT

APLICABILA doar pentru determinarea caracteristicilor genetice (ereditare)

GenDG necesita atat furnizarea de informatii detaliate, un consimtamant informat scris, pentru toate investigatiile genetice cat si consiliere geneticd, inaintea testarii predictive
(pentru indivizii sdnatosi) si a testarii prenatale (cu anumite restrictii: testarea genetica nu se realizeaza pentru afectiunile care se manifesta la varste inaintate). Societatea Germana
de Geneticd Umana si Asociatia Germana a Geneticienilor recomanda clarificarea urmatoarelor elemente in timpul procesului de informare. Va rugam sa cititi cu atentie declaratia

de consimtamant informat si sa bifati casutele, in concordanta cu consimtamantul.

Prin semnarea formularului confirm ca:

o Am dobandit informatii complete de la medicul trimitator, in legatura cu semnificatia
si consecintele investigatiilor genetice, in acord cu GenDG

o Am citit si am inteles Consimtamantul Informat atasat acestui formular

e Am avut oportunitatea de a clarifica unele nelamuriri

o Accept ca SYNEVO ROMANIA S.R.L sa colecteze toate tipurile de probe necesare
pentru testare (sdnge periferic, tesut, vilozitati coriale, lichid amniotic pentru
testarea prenatald) si sa le trimitd la MVZ Martinsried GmbH, Lochhamer Str. 29,
82152 Martinsried, Germania, pentru efectuarea testelor solicitate prin acest
formular

o Imi dau acordul ca testul genetic s fie efectuat in scopul clarificarii afectiunii/
disfunctiei / diagnosticului prezumtiv mentionat.

in plus:

e Sunt de acord ca o copie a rezultatului sa fie trimisa medicului curant, in
concordanta cu solicitarea mea si respectand regulamentul intern al
SYNEVO ROMANIAS.RL. DAL NuUl

Numele medicului | |

Strada | |

Cod postal/Oras | |

Tara | |

Locatia | |

Semnatura pacient/ |
apartinator

e Sunt de acord ca investigatiile, integrale sau partiale, sa fie inaintate catre
laboratoare medicale colaboratoare, daca este necesar. [JDA [INU

e Sunt de acord cu studiul altor gene cu aceeasi indicatie clinicd, ca parte a

cercetarii. CJDA  [CINU

Sunt de acord ca specimenul ramas sa fie stocat pentru investigatii

ulterioare, dupa ce examinarea va fi completd. [1DA [INU

Sunt de acord ca specimenul sa fie disponibil anonim pentru controlul

calitatii si scopuri stiintifice, daca secventele ADN contin informatii

relevante. CODA  [CINU

Sunt de acord ca rezultatele analizei sa fie stocate pe o perioada mai lunga

decat perioada obligatorie de 10 ani. [JDA [INU

Sunt de acord ca rezulatele testelor mele sa fie stocate si utilizate sub

protectia anonimatului in baze de date statistice, in scopuri stiintifice si

pentru imbunititirea diagnosticului bolilor genetice. inteleg ¢ riman sub

protectia anonimatului si nu pot fi identificat in timpul interpretarii datelor, si

ca toate informatiile personale vor fi transformate in informatii nonpersonale.

DALl Nul

Prin semnarea formularului confirm ca:

o Pot opri investigatiile in orice moment si pot cere ca rezultatele obtinute
pana in acel moment sa fie distruse
Pot sa retrag oricare dintre acordurile prezente in acest formular in orice
moment, fara un motiv specificat
Pot fi taxat, conform costurilor aferente, pana in momentul retragerii
consimtamantului
Pot alege sa nu fiu informat cu privire la rezultatele testului (dreptul de a nu
cunoaste rezultatele obtinute)
Investigatiile genetice si evaluarea sunt limitate exclusiv la cele solicitate si
nu vor fi mentionate/transmise rezultatele altor posibile afectiuni
o Toate informatiile din acest formular sunt conforme cu realitatea. DA[] NU[]
Comunicarea descoperirilor incidentale in cursul procesului de testare
Da, doresc sa fiu informat(d) despre descoperirea unor modificari genice, care nu
sunt scop al investigatiei.
D Nu, nu doresc sa fiu informat/a despre descoperirea unor modificari

Data |

Semnatura medic:

Str. Industriilor, Nr. 25, comuna Chiajna,
judetul lifov, cod postal 077040
Tel: 021 9666

office@synevo.ro
WWW.Synevo.ro
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ER TESTARE GENETICA
ENETICS FORMULAR DE COMANDA

REQUESTED ANALYSIS / ANALIZA SOLICITATA SAMPLE TYPE / TIPUL PROBEI

[] Aspirat de miduvi osoas3 in heparin (5 mL la TC)
["] Tampon bucal

[] Culturs celulara, ex. Fibroblasti (25 mL, conf la TC)
[C] ADN (1-5 ugla TC)

[] Sange EDTA (3-5 ml la TC)

[] bloc de parafina

TC = Temperatura camerei

RELEVANT CLINICAL INFORMATION / INFORMATII CLINICE RELEVANTE

Interpretarea rezultatelor genetice se bazeaza pe un tablou clinic complet si relevant al pacientului, inclusiv manifestdri clinice, istoric medical familial dar si istoricul medical patologic
personal.

PEDIGREE / ARBORE GENEALOGIC

Exemplu de arbore genealogic:
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SECTIUNEA INFORMATII DIN
FORMULARUL
DE CONSIMTAMANT

BARCODE

PATIENT INFORMATION / INFORMATII DESPRE PACIENT

First Name / Prenume

Telephone Number (country code & number) / Telefon

Last Name / Nume

E-mail Address / E-mail

Date of Birth (DD/MM/YYYY) / Data nasterii (zz/ll/aaaa)

Clinical Diagnosis / Diagnostic clinic

Gender (male/female/other - specify karyotype) /
Sexul (masculin/feminin/altul-specificat de cariotip)

Inaintea testdrii este recomandatd consilierea geneticd, pentru a informa pacientul in legdturd cu variantele posibile de testare, rezultate ce pot sd apard, dar si limitdrile testelor genetice.

inteleg cd voi fi testat(d) pentru:

(a se completa de catre medic)

Inteleg ca proba biologic recoltati va fi folositi pentru a stabili daci eu sau membri ai familiei mele suntem fie purtitori ai unei variante genice care ar putea fi cauza
bolii, fie purtatori sanatosi ai unor variante genetice asociate cu boala fie avem un risc genetic crescut de a dezvolta boala.

Rolul testirii genetice: In multe dintre cazuri, un test genetic poate identifica in mod
direct o modificare genica cu impact asupra sanatatii unui individ. Testele moleculare
pot identifica modificari structurale la nivel de ADN celular (gena), numite “variante”.
Testele citogenetice identificd anomalii (structural sau numerice) la nivel de
cromozomi. Specificitatea si sensibilitatea diverselor tipuri de teste este diferita, in
functie de producatorul acestora. Testele oferite sunt analize complexe, acestea fiind
realizate printr-o tehnologie de ultima generatie. Metodele sunt validate extern, dar
este posibila, in anumite situatii, aparitia unor erori si deci, de rezultate eronate.

Semnificatia rezultatelor. Dacd rezultatul obtinut este validat ca fiind cauza
manifestarilor clinice, testul este considerat concludent (pozitiv). Daca testul nu
identifica varianta cauzatoare a simptomatologiei, testul este considerat neconcludent
(negativ), posibilitatea unei alte modificari genetice sau a implicarii factorilor
non-genetici nu poate fi exclusa. Un rezultat neconcludent, prin care nu s-a identificat
o variantd cauzatoare a manifestarilor clinice, nu poate exclude prezenta unor
modificari patogene (variante) in alte gene, ce nu au fost analizate prin testul genetic
recomandat.

Interpretarea rezultatelor testelor genetice se bazeaza pe un tablou clinic complet al
pacientului, care include manifestarile clinice, istoricul familial si alte diagnostice
anterioare. O eroare de diagnostic poate aparea in cazul existentei unui tablou clinic
diferit, fatd de cel declarat. in plus, testul poate identifica si non-paternitatea.
Rezultatele testului vor fi oferite pacientului de catre medicul genetician sau medicul
care a prescris testul si acestea vor fi confidentiale.

Prin semnatura, certific ca:

1. Am fost informat asupra naturii si scopului testului genetic.
2. Am fost informat asupra beneficiilor si limitelor testarii genetice

de (numele medicului)

3. Am fost informat asupra faptului ca testul poate oferi informatii/ rezultate care nu au
legaturd cu scopul testdarii. Inteleg ca decizia legata de aflarea acestor informatii
accidentale imi apartine exclusiv mie.

. Am primit raspunsuri clare la intrebarile legate de testarea genetica.

. Am primit o copie a acestui formular

. Sunt de acord sa ofer o proba biologica pentru efectuarea testului genetic
mai sus mentionat

N

o

Descoperiri accidentale: Testele genetice pot aduce informatii neasociate cu scopul
testarii, dar acestea pot prezenta importantd medicald pentru pacient si familia
acestuia (informatii corelate cu un risc crescut pentru afectiuni incurabile).

Utilizarea probei biologice/ rezultatelor: proba poate fi utilizatd doar in scopul testarii
pentru care mi-am oferit acordul scris.

Rezultatele pot fi utilizate si in scopuri stiintifice si pentru imbunatatirea

metodelor de diagnostic si tratament al afectiunilor genetice.

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

Consilierea genetica post-testare. Un rezultat concludent poate oferi pacientului
informatii despre susceptibilitate, diagnostic, prognostic si/ sau mostenirea bolii de
catre descendenti. Un rezultat neconcludent poate duce la stdri de confuzie si
anxietate din partea pacientului si ulterior poate necesita testare genetica
suplimentara. Asadar, consilierea genetica post-testare este recomandatd in scopul
interpretarii rezultatelor in context clinic.

Completat de: D Pacient D Parinte/tutore legal

Prenume | |

Nume | |

Data completarii | |

Semnatura | |

Am explicat pacientului riscurile si beneficiile testului genetic, precum si metodele alternative de testare. Am rdspuns tuturor intrebdrilor care mi-au fost adresate de pacient / tutore legal

Numele medicului

Prenume | |

Semnatura medic | |
prescriptor

Nume | |

Data semnarii | |
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