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Consimtamantul informat semnat, este obligatoriu pentru orice pacient care solicita analize
de genetica si/sau de citogenetica. Analizele nu se vor efectua fiara semnatura pacientului.

Solicit si autorizez Clinica Sante SRL sa efectueze testele recomandate mie/copilului meu. Semnatura mea
reprezinta faptul ca am fost informat/a si am inteles atat beneficiile cat si limitele testului/testelor.
Riscurile mi-au fost explicate de medicul trimitator si am inteles urmatoarele:

1. Rolul testarii genetice: in multe cazuri testele moleculare pot identifica modificari structurale (mutatii) la
nivel de ADN, iar testele citogenetice identifica modificari cromozomiale (numerice sau structurale).

2. Testele ADN necesita o proba de sange, plasma sau tesut fixat si inclus in parafina iar cele citogenetice
(diagnostic pre si postnatal) sange, maduva, lichid amniotic, vilozitati coriale sau produs de conceptie,
dupé caz. In cazul degradérii prin transport, a trimiterii necorespunzétoare a unor probe sau in cazul
unui rezultat incert, pot fi necesare probe aditionale. De asemenea, mi s-a explicat siam luat la
cunostinta ca in cazul probelor de tesut inclus in parafina aceeasi analiza efectuata din blocuri diferite
poate avea rezultate diferite.

3. Pentru realizarea cu acuratete a testelor prenatale, pot fi necesare probe de sange si de la parinti sau alti
membri ai familiei.

4. Scopul testelor genetice, specifice diferitelor conditii patologice, este de a detecta mutatiile cunoscute
pana in prezent a fi asociate cu diferite afectiuni genetice, in limita de detectie a metodei utilizate.
Acuratetea investigatiei “cariotip din sange periferic” este limitata la rezolutia de 10 Mb. Orice anomalie
cu dimensiuni sub limita de rezolutie nu poate fi depistata. Mozaicismele in procent mic, ar putea
ramane nedetectate. Anumite tipuri de medicatii ar putea influenta calitatea rezultatului.

5. Tn cazul oric3rui test genetic complex existd intotdeauna o micé posibilitate ca testul s& nu aiba
rezultat sau sa existe erori in analiza probei. Pentru a evita acest tip de erori se iau masuri suplimentare.
Metodele folosite nu au acuratete de 100 % datorita posibilitatii prezentei unei variatii genetice rare in
ADN-ul unui individ sau datoritd complexitatii testului in sine. In orice laborator exista o valoare scazutd
a ratei de eroare estimata a fi 1 la 1000 de probe.

6. Analiza solicitata poate fi trimisa unui laborator partener de specialitate medicala, situatie in care
rezultatul primit va fi intr-o limba de circulatie internationala.

7. Pentru interpretarea corecta a testelor, informatiile clinice si antecedentele heredocolaterale sunt foarte
importante.

8. Interpretarea testului depinde de istoricul medical familial. In plus, testarea poate identifica o eventuald
paternitate /non-paternitate.

9. O eroare in diagnosticul clinic al pacientului sau in istoricul medical al familiei acestuia poate duce la
interpretarea incorecta a rezultatului. Testarile genetice ale membrilor familiei pot dezvalui uneori alte
relatii biologice de inrudire decat cele raportate de pacient.

10. Interpretarea testului genetic se va face in contextul cunostintelor actuale de genetica la nivel
international. Interpretarea curenta a testului genetic ar putea suferi modificari in viitor, in urma
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publicarii rezultatelor unor noi cercetari stiintifice.

11. Tn unele cazuri, testele genetice pot evidentia si alte procese patologice, in afara celor pentru care au
fost recomandate. Testarea genetica poate furniza informatii care nu au legatura cu scopul testului, dar
pot avea importanta medicala pentru pacient sau pentru familia acestuia.

12. Datorita complexitatii testelor ADN si a potentialelor implicatii ale rezultatelor unui test, consilierea
genetica efectuata de un medic genetician poate fi necesara pentru interpretarea rezultatelor.

13. Rezultatele testelor efectuate sunt confidentiale si vor fi transmise pacientului si/sau medicului trimitator,

daca pacientul este de acord.

14. Rezultatele testelor efectuate pot fi transmise si persoanelor autorizate de pacient, prin acordul scris al

acestuia.

15. Sunt de acord ca rezultatele testelor efectuate sa fie disponibile anonimizat si pentru posibile utilizari in
studii clinice sau comunicari stiintifice si ca materialul biologic/genetic ramas sa fie utilizat anonimizat in
scopuri de cercetare si publicare: ] DA []NU Neexprimarea unei optiuni se interpreteaza ca acord

implicit.

16. Sunt de acord ca proba ramasa sa fie pastrata timp de 30 de zile, pentru o verificare ulterioara a
rezultatelor, in cazul in care medicul va solicita analize suplimentare sau in scopuri stiintifice (de ex:
dezvoltarea unor metode noi) pana in momentul in care acest drept va fi revocat.

17. Sunt de acord ca probele biologice raémase dupa efectuarea testului (altele decat tesuturile fixate si
incluse in parafina), sa fie conservate, sub forma de ADN sau linie celulara, un timp nelimitat in functie
de necesitatea explorarilor si/sau pentru o eventuala repetare a testului. Probele biologice reprezentate
de tesuturi fixate si incluse in parafind ramase dupa efectuarea testului vor fi inapoiate pacientului. In
cazul acestui tip de proba, sunt de acord cu efectuarea testului, cu riscul epuizarii materialului biologic.

Prin intermediul semnaturii imi exprim liber si in deplina cunostinta de cauza consimtamantul privind
recoltarea, pastrarea si analizarea probelor biologice. Certific ca toate datele mele personale declarate in fisa

pacientului sunt reale. Declar ca:

1. Mis-au explicat si am inteles in totalitate indicatiile pentru testarea genetica/citogenetica precum si
beneficiile, riscurile si limitarile testarii genetice/citogenetice de catre medicul trimitator. Am avut ocazia
sa pun intrebari la care am primit raspuns clar si satisfacator, am inteles informatiile si am beneficiat de

timpul de gandire necesar;

A

Am primit un exemplar al fisei de Consimtamant informat pentru analize de genetica si citogenetica;
Am fost informat/a despre natura si scopul testului genetic;
Am primit explicatii in legatura cu beneficiile si limitarile testului genetic;

Sunt de acord cu efectuarea testarii genetice, confirm faptul ca am citit sau mi-a fost citita fisa de

Consimtamant informat pentru analize de genetica si citogenetica si am inteles continutul acesteia.

Am inteles ca rezultatul nu poate fi utilizat ca un indiciu exclusiv
pentru o concluzie de diagnostic. Se recomanda ca interpretarea
rezultatelor sa fie realizata in functie de contextul clinic de catre
medicul curant care va lua in considerare si teste alternative
pentru determinarea diagnosticului final

Am explicat pacientului meu/apartinatorului pacientului meu,
numit mai sus, scopul testarii genetice recomandate, procedura
necesara, eventualele riscuri sau beneficii precum si metodele
alternative de testare si am obtinut acordul scris al acestuia.

Am raspuns tuturor intrebarilor pacientului meu/apartinatorului
pacientului meu.

Nume si prenume pacient/parinte/tutore:

Nume si prenume medic genetician/trimitator:
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