(S

N\ FM104-S-1

Yo,

l} INVITAE  Consentimiento Informado para Paneles de Pruebas Genéticas

solicito y autorizo a Invitae para que analice el o los genes

indicados en mi formulario de solicitud en: Ml muestra o la muestra de MI HIJO/A [marque por favor lo que corresponda].
O Mi muestra O La muestra de mi hijo/a

ENTIENDO QUE:

1.

Se encuentra disponible mds informacién acerca de (afeccién evaluada) ofrecida
por mi proveedor de cuidado de la salud y también se la puede encontrar en el sitio web de Invitae (www.invitae.com).
Los resultados de esta prueba de ADN podrian ser:
a. Positivos, y podrian:

i.  contribuir al diagnéstico de una afeccién genética.

ii. revelar el estado de portador para una afeccién genética.

iii. revelar una predisposicién o un mayor riesgo de desarrollar una enfermedad genética en el futuro.

iv. tener implicaciones para otros miembros de la familia.
b. Negativos, y podrian:

i.  reducir, pero no eliminar la posibilidad de que mi afeccién tenga una base genética.

ii. reducir, pero no eliminar mi predisposicién o riesgo de desarrollar una enfermedad genética en el futuro.

iii. ser poco informativos.

iv. no eliminar la necesidad de pruebas adicionales.
c. De significado incierto, y podrian:

i. implicar la sugerencia de que podrfan ser Utiles pruebas adicionales de miembros de la familia.

ii. permanecer inciertas para el futuro inmediato.

iii. ser resueltas con el tiempo. Mi proveedor de cuidado de la salud serd notificado acerca de cualquier cambio en la

clasificacién de las variantes previamente informadas que se relacionan con mi resultado (el resultado de mi hijo/a).

Las pruebas genéticas moleculares podrian no ser un diagndstico para la o las afecciones seleccionadas en todas las personas.
Esta prueba podria no brindar una informacién util o resultados en mi administracién médica.

Algunos tipos de cambios de ADN que podrian causar un trastorno genético especifico podrian no ser detectados por esta
prueba. Como ocurre con la mayoria de las pruebas genéticas, la prueba de Invitae tiene limitaciones genéticas que podrian
impedir la deteccién de variantes especificas raras debido a la calidad deficiente del ADN, propiedades inherentes de la
secuencia de ADN u otras clases de limitaciones.

Podria haber posibles fuentes de error que incluyen pero no estdn limitados a contaminaciones de trazas, errores técnicos
infrecuentes en el laboratorio, variantes de ADN infrecuentes que comprometen el andlisis de los datos, sistemas de
clasificacién cientificos inconsistentes e informes imprecisos de relaciones familiares o informacién de diagnéstico clinico.

Invitae solamente interpretard las partes de la secuencia de ADN del gen o los genes indicados en el formulario de solicitud
por mi médico o el médico de mi hijo/a. Sin embargo, la tecnologfa obtiene la informacién de la secuencia de ADN
relacionada con una amplia gama de afecciones, y la interpretacién y divulgacién de otras partes de los datos genéticos
pueden ser solicitadas a través de mi proveedor de cuidado de la salud (es posible que se apliquen cargos adicionales).

Los informes clinicos de Invitae son entregados solamente al profesional o los profesionales de cuidado de la salud
certificados mencionados en el formulario de solicitud de la prueba. Los informes clinicos son confidenciales, y solamente
serdn entregados a otros profesionales médicos con mi consentimiento explicito por escrito. Se me ha explicado que mi
informe clinico estd disponible para que yo lo vea o descargue en el sitio web de Invitae (www.invitae.com) luego que haya
sido entregado a mi profesional o a mis profesionales de cuidado de la salud. Alternativamente, mi informe clinico podrd
ponerse a disposicién inmediatamente al finalizar la prueba con la aprobacién previa de mi profesional de cuidado de la
salud, segun lo indicado en el formulario de solicitud de la prueba.

Es mi responsabilidad considerar el posible impacto de los resultados de mi prueba o de la prueba de mi hijo/a con relacién
a las tasas de seguros, la obtencién de seguro de discapacidad o de vida y el empleo. La Ley contra la Discriminacién por
Informacién Genética (GINA), una ley federal, brinda algunas protecciones contra la discriminacién genética. Si desea
informacién sobre GINA, visite http://www.genome.gov/10002328.
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10.

11.

12.

13.
14.

Los resultados de la prueba de Invitae son analizados bajo la suposicién de que se ha brindado informacién correcta sobre
las relaciones familiares. Debido al tipo de prueba realizada, existe la posibilidad de que se puedan identificar inconsistencias
en la informacién en las relaciones familiares si se hacen pruebas a mdltiples miembros de la familia. Por ejemplo, esta
prueba podria detectar la inexistencia de paternidad, cuando se encuentra que el padre declarado de una persona no es el
verdadero padre biolégico. Podria ser necesario informar estos resultados a una persona que solicité la prueba.

Se me ofrecerd asesoramiento genético con un genetista, un asesor genético u otro profesional de atencién médica calificado
que pueda responder preguntas, proporcionar informacién y brindar asesoramiento acerca de alternativas antes y después de
la realizacién de esta prueba. Es posible que se garanticen otras pruebas o consultas adicionales con un médico.

Mis datos e informacién personal (o los datos e informacién personal de mi hijo/a) serdn almacenados y protegidos en estricta
confianza cumpliendo con los requisitos regulatorios (p. ej. HIPAA y protecciones equivalentes) y reconozco que he leido y
entiendo la Politica de Privacidad de Invitae y la Notificacién de Précticas de Privacidad. Mi informacién de salud personalmente
identificable (o informacién de salud personalmente identificable de mi hijo/a) (es decir, “Informacién de Salud Protegida” bajo
HIPAA) NO se utilizard en estudios o investigaciones CON FINES DE LUCRO sin mi consentimiento explicito adicional.

Debido a que la comprensién de la informacién genética mejorard con el tiempo, Invitae puede notificarme de las
actualizaciones clinicas relacionadas a mi perfil genético (o el perfil genético de mi hijo/a) (en consulta con mi médico
primario, segun indicado). Puedo solicitar notificaciones y recursos adicionales relevantes a mi perfil genético, creando una
cuenta en www.invitae.com/patients.

Tengo el derecho de recibir una copia de este formulario de consentimiento.

Residentes de Nueva York solamente: Mi muestra (o la de mi hijo) puede ser retenida por mds de 60 dias después de la

finalizacién de la prueba en caso de que sea necesario un andlisis genético adicional. ____ QaI=ELSUSINIEV\EE0 el

AL FIRMAR ABA]O, ATESTIGUO LO SIGUIENTE:

1.

He sido informado acerca de la probabilidad de encontrar un cambio en el gen o los genes por los cuales mi hijo/a o yo nos
estamos sometiendo a prueba y he recibido informacién clinica especifica de la prueba.

2. Heleidoy entiendo la informacién provista en este formulario, y he tenido la oportunidad de que mis preguntas sean
respondidas por mi proveedor de cuidado de la salud.
Firma del paciente Fecha
Nombre del paciente en letra de imprenta Direccién de e-mail
Firma de padre/madre/tutor, si el paciente es un menor Fecha
Nombre del padre/madre/tutor en letra de imprenta Direccién de e-mail

DECLARACION DEL PROVEEDOR DE CUIDADO DE LA SALUD

Al firmar a abajo, atestiguo que soy el médico que refirié al paciente o un profesional de atencién médica autorizado. He explicado
el propésito de la prueba descrita anteriormente. El paciente ha tenido la oportunidad de hacer preguntas relacionadas con esta
prueba y/o de buscar asesoramiento genético. El paciente ha decidido realizar esta prueba voluntariamente a través de Invitae.

Firma del proveedor de cuidado de la salud Fecha
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