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En colaboracidn con su equipo médico de referencia, su médico solicité un estudio de las caracteristicas
genéticas de su tumor.

Este documento informativo tiene como objeto explicar la naturaleza de este estudio genético, asi como las
posibles consecuencias para usted y, en determinadas situaciones, también para su familia. Le proporcionara
una respuesta a las siguientes preguntas:

1  ¢éPor qué determinar las caracteristicas genéticas de Un tUMOr? ......c.c.coeveciiieiicceiececeee e e eeeee e e enneeeens 1
2  éEn qué consiste el estudio de caracteristicas genéticas de Un tumor? .........ccccececveeeeeieeeceisieeeescree e 1
3  éQuéesel ADN, un gen, Un SEN0OMA O UN EXOMAP......cccceeeerirrrererarereeeessseesesasseesesssssesesssssesessasesesesasesesesasens 2
4  iQué son las caracteristicas genéticas de UN tUMOI?..........coiiciiieieciiieeecieeeeecteeeeeeteeeeeenteeeesessaeeeesasaneessans 3
5 éQué es la secuenciacion del genoma 0 del @XOMAT........ccoiiciiieiiiciee e eeceeeeeesee e e eesreeeeessneee e e esreeesenarees 4
6  ¢Cuales son los resultados posibles de 105 estudios GENELICOST .......ccuvicviiriiieiriieriiiercie e e erreseeeesevee e e 5
7  éDebo informar a mi familia Y COMO? ......cc.uiiiciiiiie et e se s e s esee e s ne e e sae e s sae e s reeennes 6
8  ¢Cudles son los posibles usos futuros de las muestras biolégicas y los datos de este estudio? ................... 7

Este documento complementa las explicaciones proporcionadas por su médico o asesor genético, que sigue

siendo su interlocutor principal al que realizar cualquier pregunta que le ayudara a tomar una decisién. Si
desea beneficiarse de este estudio, el médico le solicitara firmar un formulario de consentimiento.
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1 éPor qué determinar las caracteristicas genéticas de

un tumor?

Los mecanismos detrds del desarrollo y Ia
progresién de los canceres son muy diversos y
varian de un paciente a otro. Cada tumor tiene sus
propias caracteristicas, ya sea en las propias células
tumorales o en su interaccion con las células y
6rganos que las rodean.

No hay un cdncer por érgano, sino una multitud
de subtipos de cdncer, cada uno de los cuales se
caracteriza por unas anomalias especificas. Un
mejor conocimiento de estas anomalias, en
particular a nivel del ADN de las células
tumorales (los genes tumorales), y de sus
consecuencias sobre los mecanismos de
desarrollo del cdncer, ha permitido establecer
nuevos tratamientos que conducen a la
destruccion especifica de células tumorales.

La medicina de precisién, basada en estos ultimos
hallazgos de la investigacién gendmica, tiene como
objetivo ofrecer al paciente un tratamiento
adaptado a las caracteristicas genéticas de su
tumor (terapia dirigida o un tratamiento
adaptado), si existe. No sustituye a los
tratamientos ya implantados sino que los
complementa, cuando son escasos o no son lo
suficientemente eficaces.

2 ¢En qué consiste el estudio de caracteristicas

genéticas de un tumor?

Consiste en secuenciar (es decir, descodificar) el
ADN (acido desoxirribonucleico) y el ARN (acido
ribonucleico) que se encuentran en las células
tumorales y se realizarad a partir de un fragmento
de su tumor.

Durante el diagndstico y durante su seguimiento,
se recogieron muestras de sangre, de células, de
liquidos o de tejidos. Estas muestras se conservan
durante varios afios y se pueden utilizar para
establecer un perfil genético de su tumor.

Sin embargo, puede resultar necesario realizar una
nueva biopsia.

Después, el médico hablard con usted y le
solicitara su consentimiento.



Plan Francés de Medicina Gendmica 2025 - Documento informativo previo a un estudio de las caracteristicas genéticas
de un tumor

3 ¢éQué es el ADN, un gen, un genoma o un exoma?

El cuerpo humano estd formado por miles de millones de células. Todo el material genético de un individuo
constituye su genoma. El genoma, ubicado en el nucleo de la mayoria de las células del cuerpo humano, es
totalmente especifico de cada individuo. Nadie en el mundo tiene un genoma idéntico al suyo (a menos que
tenga un hermano o hermana que sea gemelo monocigético).

El genoma es el conjunto de todo el ADN que
constituye nuestros cromosomas. El ADN se
escribe usando un alfabeto de cuatro letras AT G
C (A para adenina, C para citosina, T para timina y
G para guanina). La secuencia del ADN, o
secuencia genética, forma «el mapa detallado»
gue contiene toda la informacion necesaria para
el desarrollo y funcionamiento del cuerpo.

Célula Nucleo Cromosoma Hélice de ADN

Compuesto por mas de tres mil millones de
letras, el genoma de una persona llenaria el
equivalente a 400 diccionarios.

Un gen es un fragmento de este genoma.
Corresponde a una determinada
informacién genética que da como resultado
la produccion en la célula de un componente
necesario para su funcionamiento: una

P e

Intrén Exén Intrén

Hay aproximadamente 20 000 genes que codifican proteinas. Cada proteina tiene una funcion diferente. Por
ejemplo, la hemoglobina es la proteina que se utiliza para transportar oxigeno en la sangre. Otras proteinas
intervienen en la definicién del color de los ojos.

Los genes estan formados en particular por exones que son el verdadero «plan de construccién» de la proteina
gue codifica el gen. El conjunto de exones del genoma se llama exoma. Aunque representa menos del 1 % del
genoma, es en el exoma donde se encuentran la mayoria de las variaciones conocidas por ser responsables de
algunas enfermedades, como las enfermedades raras. Se dice que el resto del genoma no es codificante. Para
un gen determinado, el ARN se produce en nuestras células a partir de los exones del ADN y funciona como
una especie de molde para la fabricacion de la proteina codificada a partir de la secuencia de dicho gen.

El genoma de dos personas es de media 99 % idéntico. Por tanto, existe un 1 % de diferencias entre ellos que
se denominan variaciones. Estas variaciones, asi como la interaccion de la persona con el entorno en el que
vive, son los responsables de la singularidad de cada ser humano. Pueden ser frecuentes o raras, desde
cambiar una sola letra en el ADN hasta agregar o eliminar un cromosoma.

Encontrara informacién mas completa sobre el tema en el sitio web www.genetigue-medicale.fr disefiado por
la Agencia de Biomedicina.



http://www.genetique-medicale.fr/
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4 éQué son las caracteristicas genéticas de un tumor?

Un tumor se desarrolla como resultado de una multiplicacion y una proliferacion no controlada de ciertas
células. Este mal funcionamiento es el resultado de una acumulacion de errores en el ADN. Estos errores,
anomalias o alteraciones moleculares, pueden producir alteraciones dentro de las células y su entorno
llevando al desarrollo, crecimiento y/o propagacion del tumor.

Estas anomalias pueden aparecer en forma de:

Mutacion

modificacidén puntual de la secuencia
de un gen

Cromosomas
mutados

Cromosomas
normales

Adicion
aumento anormal del nimero
de copias del gen en la célula

Cromosomas
con adicién

Cromosomas
normales

Translocacion

desplazamiento de un fragmento de un cromosoma
a otro o intercambio de fragmentos cromosémicos
entre diferentes cromosomas

Cromosomas
translocados

Cromosomas
normales

R RE XY

Delecidn/insercion

eliminacién/adicion de un fragmento
de ADN

Cromosomas
con insercién

Cromosomas
con delecién

Cromosomas
normales

La mayoria de estas anomalias aparecen en las células tumorales durante el desarrollo de la enfermedad y no
se encuentran en otras células «normales» del cuerpo. Por lo tanto, no son hereditarias. Sin embargo, algunas
son parte del patrimonio genético del paciente y se pueden transmitir a la siguiente generacién.

Encontrara informacién mas completa sobre el tema en el sitio web www.e-cancer.fr del Instituto Nacional del
Cancer.



http://www.e-cancer.fr/
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5 éQué es la secuenciacion del genoma o del exoma?

El estudio genético que se le ofrece
consiste en leer el ADN y el ARN de su
tumor asi como el ADN de su
patrimonio genético: estamos
hablando de la secuenciacion. Puede
estar relacionado con todos los
exones (exoma completo) o con el
ADN (genoma completo).

Estudio de herencia
genética

Estudio del tumor

El resultado de una
secuenciacion tiene la forma de
una sucesion de las cuatro letras
gue forman la molécula de ADN,
A, T, Gy C(véase el capitulo 2).

CA GACTCCAGAG

Resultado de 50 Gone : o TeaTiticer crorenceer

secuenciacion S fvet e Coreeet

Aunque ahora es posible leer un exoma o un genoma completo, su interpretacion sigue resultando dificil y
limitada a los conocimientos actuales. La enorme cantidad de datos producida por estas nuevas tecnologias
se analizan utilizando potentes herramientas informaticas, combinadas con la experiencia de bioinformaticos,
bidlogos genéticos y genetistas clinicos. Dada la gran cantidad de anomalias moleculares presentes en los
tumores, no es facil identificar cudles tienen un impacto real en el desarrollo de la enfermedad. Ademas,
todavia no existen tratamientos disponibles en la actualidad para cada una de las anomalias moleculares que
se pueden identificar dentro de un tumor.
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6 ¢éCuadles son los resultados posibles de los estudios
genéticos?

Ademds de secuenciar su tumor, también es necesario realizar la secuenciacion de su patrimonio genético (a
partir de una muestra de sangre) para comprender mejor las caracteristicas genéticas de su tumor vy
determinar el tratamiento mas adecuado para su cancer. La secuenciacion de su patrimonio genético
(hablamos de caracteristicas genéticas constitucionales) puede permitir detectar la presencia de factores que
aumentan el riesgo de desarrollar cdnceres en comparacion con el riesgo medio de la poblacidn general. Estas
anomalias existian antes de que se formara el tumor. Las puede haber heredado y transmitir a la descendencia.
Por tanto, otros miembros de su familia pueden verse afectados (véase el punto 8).

Encontrara informacion mas completa sobre el tema en el sitio web www.e-cancer.fr del Instituto Nacional
del Cancer.

Por lo tanto, los estudios genéticos pueden detectar anomalias moleculares en su tumor y posiblemente en
su patrimonio genético. Puede optar por conocer todos los resultados del estudio genético o solo una parte
del mismo.

El tratamiento que le sugiera su médico dependerd de las anomalias identificadas:

Anomalias en el tumor Anomalias en la composicién genética

Dependiendo de las anomalias moleculares Si se identifican variaciones genéticas hereditarias
identificadas durante la secuenciaciéon de su tumor, gue podrian explicar la aparicidon de su cancer y si
se pueden considerar dos tipos de tratamiento ha dado su consentimiento para conocer los
médico: resultados:

- ya sea que las anomalias moleculares - Su médico le derivard a una consulta de
identificadas le permitan a su médico recetar oncogenética. Se establecerd un seguimiento
un medicamento (o terapia) dirigido o personalizado para usted y para los miembros
sugerirle que participe en un ensayo clinico de su familia afectados.

para evaluar un nuevo medicamento; ,
- En algunos casos, estas anomalias

- o que las anomalias moleculares identificadas moleculares identificadas, pueden permitirle
no le permitan recetar un farmaco dirigido, en a su médico recetar un medicamento (o
cuyo caso su médico le sugerira que continle terapia) dirigido o sugerirle que participe en
con la estrategia terapéutica mas adecuada un ensayo clinico para evaluar un nuevo
hasta la fecha. medicamento.


http://www.e-cancer.fr/
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7 éDebo informar a mi familia y como?

Si se determina que usted es portador de una
anomalia genética, es posible que otros
miembros de su familia también lo sean.

De hecho, el patrimonio genético, heredado de los
padres, se comparte en parte por diferentes
miembros de una misma familia (hermano,
hermana, primo, prima, tio, tia ...).

Si las consecuencias de esta anomalia genética
pueden ser graves y son susceptibles de medidas
preventivas o de tratamiento, la ley obliga a
informar a los miembros de su familia, también
llamados «parientes».

A continuacion, podrdn reunirse para solicitar
asesoramiento con un genetista que les asesorara
sobre la conveniencia de realizar un estudio
genético. El resultado del estudio permitird, en
caso de que sea necesario, adecuar el seguimiento
médico de esta persona.

El papel del médico o del asesor genético es el de
definir qué miembro de la familia, estd o no en
riesgo de ser portador de una anomalia genética
familiar. Este riesgo se evalla teniendo en cuenta
la anomalia genética y el grado de parentesco.

Si se le diagnostica una anomalia genética
hereditaria que puede ser la causa de una
enfermedad grave (relacionada o no con la
enfermedad por la que acudié a la consulta), para
la que existen medidas preventivas, incluyendo el
tratamiento o el asesoramiento genético, puede
informar directamente a los miembros afectados
de su familia. Si no desea hacer esto, puede pedirle
al médico que les informe por usted.

Esta eleccidon se hace al firmar el formulario de
consentimiento.

Si decide informarles usted mismo, su médico o
asesor genético pueden ayudarlo, por ejemplo, con
un documento que explique la enfermedad y cémo

se hereda. Si siente la necesidad, también puede
ayudarle en este proceso un psicélogo. Por ultimo,
los datos de contacto de las asociaciones de
pacientes  pueden resultarle (tiles para
intercambiar ideas y beneficiarse de su
experiencia. Su médico podra orientarlo.

Si le pide a su médico que ofrezca esta
informacidn, enviara a los miembros de su familia
una carta que no mencionara su identidad ni el
diagndstico de la enfermedad, pero les
recomendara que programen una cita para una
consulta genética.

Esta solucién, que permite ayudar a determinadas
familias, no es, sin embargo, la mas adecuada,
debiendo fomentarse la comunicacion familiar.

Si se niega a facilitar la informacion. o a que lo
haga su médico, su responsabilidad civil podria
verse afectada.

De hecho, los miembros de su familia afectados, al
no haber podido hacer los arreglos necesarios para
beneficiarse de la atenciéon adecuada, podrian
reclamar una indemnizacién por los dafios
sufridos.

También se espera que:

= Pueda solicitar no conocer los resultados de su
propia prueba y delegar en el médico la
comunicacién de la informacién a los demas
miembros de la familia (esta eleccién se puede
hacer al firmar el formulario de
consentimiento).

= Pueda solicitar que esta informacién se
transmita de forma anénima.

= En el caso concreto de que haya donado
gametos (espermatozoides u odvulos), el
meédico, si usted lo autoriza, comunicara esta
informacién al responsable del centro de
asistencia médica a la reproduccion (que asigno
sus gametos a una o mas parejas infértiles), con
el fin de tomar las medidas necesarias para los
nifios que nacerian de esta donacion.



Plan Francés de Medicina Genomica 2025 - Documento informativo previo a un estudio de las caracteristicas genéticas

de un tumor

8 ¢Cuales son los posibles usos futuros de las muestras
bioldgicas y los datos de este estudio?

Gracias a la evolucion de las técnicas de
secuenciacion, la cantidad de material bioldgico
(nimero de células) necesaria para la realizacién
del estudio es cada vez menor. Por tanto, es
posible que parte de la muestra extraida (sangre o
de otro tipo) todavia esté disponible y pueda volver
a utilizarse.

Puede, a través del formulario de
consentimiento, aceptar u oponerse a esta
conservacion.

Si estd de acuerdo, la ley establece que esta
muestra se puede volver a utilizar:

= O como parte del mismo proceso de
tratamiento (uso de otra técnica, confirmacion
de resultados): no se solicitarda nuevo
consentimiento.

= O como parte de proyectos de investigacion.
Esta  investigacion  puede  relacionarse
directamente con la patologia por la que realizo
la consulta, otra patologia de origen genético u
otra investigacion. Después, el investigador
tiene la obligacién de informarle sobre su
proyecto de investigacion y comprobar que no
se opone al uso de sus muestras para esta
investigacion.

Asimismo, los datos resultantes del estudio
genético (la secuencia del exoma o del genoma)
son datos sensibles a los que se aplica una
legislacién especifica:

= En el caso de que el andlisis de su secuencia no
proporcione informacién sobre su enfermedad,
los datos se conservaran y podran volver a
analizarse a medida que se descubra mas
informacién sobre genes que puedan afectar a
la enfermedad.

No se solicitard un nuevo consentimiento.

= Aligual que con las muestras bioldgicas, los
datos obtenidos de la secuenciacién
pueden ayudar a avanzar en el
conocimiento a través de protocolos de
investigacion, en particular en genética.

Si acepta la premisa, podremos remitir sus datos a
otros equipos de investigacion, privados o
publicos, nacionales o internacionales como parte
de investigaciones previamente autorizadas vy
supervisadas segun garantias adecuadas vy
adaptadas que aseguren su confidencialidad vy
previstas en un contrato/convenio de reparto
entre el Inserm y el(los) destinatario(s) de los
datos.

Puede oponerse libremente y en cualquier
momento, sin consecuencias para su atencion
médica, a este uso posterior con fines de
investigacion, indicdndoselo a su médico.

Encontrard toda la informacion necesaria
especifica de estos proyectos en el sitio web del
Plan Francés de Medicina Gendmica 2025
(https://pfmg2025.aviesan.fr/projets-de-
recherche/). Tiene derecho a obtener una copia
de los documentos relacionados con la cesidn de
sus datos y se le informara de la finalidad de
cualquier nuevo tratamiento en el momento
oportuno en el sitio web
(https://pfmg2025.aviesan.fr/projets-de-

recherche/).



https://pfmg2025.aviesan.fr/projets-de-recherche/
https://pfmg2025.aviesan.fr/projets-de-recherche/
https://pfmg2025.aviesan.fr/projets-de-recherche/
https://pfmg2025.aviesan.fr/projets-de-recherche/
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=» Recordatorio de sus derechos

= Libertad de eleccién

= Derecho ala informacidn: si tiene dificultad para comprender la informacion transmitida de forma oral o
escrita y tiene alguna pregunta, no dude en plantearla. Los equipos médicos estan ahi para atenderle.

= Derecho de acceso a los datos personales: tiene derecho a acceder y rectificar los datos que le
conciernan.

= Derecho de oposicién a la notificacidon de sus datos: tiene derecho a oponerse a la notificacién de sus
datos, incluidos los datos genéticos y los origenes étnicos, protegidos por el secreto profesional, que se
puedan utilizar y tratar en el marco de programas de investigacion. Estos derechos se ejercen con su
médico de referencia/genetista, que es la Unica persona que conoce su identidad.

= Derecho a la eliminacién de los datos: tiene derecho, excepto en un nimero limitado de casos, a solicitar la
eliminacion de los datos personales que le conciernan. Sin embargo, tenga en cuenta que los datos Utiles
recopilados antes del ejercicio de su derecho de oposicion o la retirada de su consentimiento pueden
seguir siendo tratados de forma confidencial para cumplir con una obligacién legal y no comprometer la
realizacion de los objetivos de la investigacion.

= Derecho a la limitacién del procesamiento de los datos: tiene derecho a solicitar que se interrumpa
temporalmente el uso de algunos de sus datos. El objetivo de este derecho es evitar la difusién de
informacién que requiera verificacion, suspendiendo temporalmente su procesamiento por el tiempo
necesario para realizar los andlisis.

= Derecho a la seudonimizacién de los datos y a la confidencialidad: su identidad estd protegida. No se
divulgara nunca su nombre. La regla de confidencialidad médica se aplica a todos sus datos.

= Derecho a la notificacion de la informacion relacionada con su salud: con su consentimiento, se le
notificarad cualquier informacion relacionada con su salud.

= Derecho a cambiar de opinidn en cualquier momento: sin tener que justificarse, sobre el uso de sus
muestras bioldgicas con fines de investigacion poniéndose en contacto con su médico de
referencia/genetista
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- Plan Francés de Medicina Gendmica 2025

Consentimiento para el estudio para fines médicos de las caracteristicas
genéticas de una persona adultal con cancer.

IDENTIFICATION de la persona (etiqueta o nombre completo y fecha de nacimiento)

Yo, el abajo firmante, reconozco que he sido informado por el:
R (tel./111)
[[]ASESOr genétiCo ........cuovviiriieiiiieieeeeeeean (tel/ / / | ) bajo la responsabilidad del Dr. ............ (tel. 1711

Sobre el estudio de las caracteristicas genéticas que me ofrecieron como parte de mi cuidado.

Para (especificar la indicacion del estudio realizado y su naturaleza):

He recibido informacion relacionada, en particular sobre:

La posibilidad de recibir un tratamiento adaptado a las caracteristicas genéticas de mi tumor o a mis
caracteristicas genéticas constitucionales (heredadas), identificadas por este estudio;

La posibilidad de identificar caracteristicas genéticas constitucionales (heredadas) relacionadas con mi
enfermedad;

Las posibles consecuencias de estos descubrimientos para los demas miembros de mi familia, asi como los
métodos para informarlos;

El almacenamiento y posible uso de mis muestras biolégicas y datos de analisis.

También se me ha informado de que este proceso puede continuar para que pueda beneficiarme del desarrollo de los
conocimientos actuales. En este caso, se me informara periédicamente de su enjuiciamiento y su resultado como parte de
mi seguimiento.

El médico o asesor genético me facilité un folleto informativo que incluia la informacién anterior y respondié a todas mis
preguntas.

Doy mi consentimiento para que se lleve a cabo el estudio prescritoz.

Se me notifica que puedo volver a las opciones que aparecen a continuacion en cualquier momento sin consecuencias para
mi atencién.

Me gustaria que se me natificara la informacién genética, revelada por el estudio de mis si[ ] no[]
caracteristicas genéticas constitucionales (heredables), relacionadas con mi enfermedad, tan
pronto como se puedan ofrecer

medidas preventivas, incluyendo el asesoramiento o el tratamiento genético, para mi y los
miembros de mi familia.

Autorizo la conservacion de las muestras bioldgicas no utilizadas y de los datos generados por el | si[ ] no[ ]
estudio para su posible uso posterior en el marco del mismo proceso de diagndstico, en funcién del
desarrollo de los conocimientos.

1 Los adultos protegidos, de acuerdo con el articulo 459, apartado 1 del Cédigo Civil, pueden dar su consentimiento por si
mismos, en la medida en que su condicion lo permita. A falta de poder dar su consentimiento solo de manera informada:
- las decisiones de las personas adultas beneficiarias de una medida de proteccion juridica personal se toman en
consenso con el responsable de su
proteccion;
- si no puede expresar el consentimiento informado con la asistencia mencionada, un juez del Tribunal de Tutelas
asignara un tutor para que reciba toda la informacion y pueda dar su consentimiento.
2 Articulo 16-10 del Cadigo Civil
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Informacién de la familia (parentesco)

Si en el pasado he donado gametos (o embriones) y se confirma el diagndstico, autorizo al médico | No estoy

a informar al centro de reproduccion asistida correspondiente para la notificacion a las personas interesado []
nacidas de este donacion.s. .

Si[] No[]
Si se realiza el diagnéstico, yo mismo informaré a los miembros de mi familia potencialmente Si[] No[]

afectados o algunos de ellos, tan pronto como se puedan ofrecer medidas preventivas, incluida la
asesoria genética, o tratamiento.

Solicitaré al médico que proceda él mismo a transmitir esta informacion a los miembros de mi Si[] No[]
familia a los que no les haya informado respetando el secreto médico.

En caso de una respuesta negativa a los dos apartados anteriores, se me ha informado de que mi responsabilidad podria
verse comprometida.

Esta informacion esta amparada por el secreto profesional y el derecho al respeto de la vida privada en las condiciones
del articulo L1111-4 del Cédigo de Salud Publica.

De acuerdo con las disposiciones relativas a la proteccion de datos, tengo derecho de oposicion, acceso y rectificacion a
traves del Dr. ..o s

Hechoen El

Nombr mpl firm li [ | rson

sArticulo L. 1131-1-2 del Cédigo de Salud Publica (CSP)
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- CERTIFICADO DE INFORMACION .
(Del médico prescriptor o del asesor genético)

IDENTIFICATION de |a persona (etiqueta o

nombre completo y fecha de nacimiento)

Certifico que se ha informado a la persona mencionada de las caracteristicas de la enfermedad buscada, los medios para
detectarla, el grado de fiabilidad de los estudios, las posibilidades de prevencién y tratamiento y los métodos de transmision
genética de esta enfermedad, posibles consecuencias de los resultados del estudio de otros miembros de la familia y cémo
informarles.

Certifico que he obtenido el consentimiento de la persona en las condiciones estipuladas por la ley.

Fecha:

Firmay sello del médico o asesor genético:

4 Los adultos protegidos, de acuerdo con el articulo 459, inciso 1 del Cadigo Civil, pueden dar su consentimiento por si
mismos, en la medida en que su condicion lo permita. A falta de poder dar su consentimiento solo de manera informada:
- las decisiones de las personas adultas beneficiarias de una medida de proteccion juridica personal se toman en
consenso con el responsable de su proteccion;
- si no puede expresar el consentimiento informado con la asistencia mencionada, un juez del Tribunal de Tutelas
asignara un tutor para que reciba toda la informacion y pueda dar su consentimiento.
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-Consentimiento para la conservacién, con fines de
investigacion, de las muestras y datos resultantes del
estudio de las caracteristicas genéticas de una persona
adulta realizado con fines médicos

También he recibido informacién sobre un posible uso posterior para fines de investigacion de mis
muestras bioldgicas que no se utilizaron en el proceso de diagndstico, asi como los datos del estudio.

En el caso de que se utilicen mis muestras bioldgicas o mis datos genéticos, se me informara del proyecto
de investigacién o del tratamiento de los datos previsto y tendré la posibilidad de oponermes.

Se me notifica que puedo volver a las opciones que aparecen a continuacion en cualquier momento sin
consecuencias para mi atencion.

Autorizo que se conserven muestras bioldgicas que no se utilizaron como parte del proceso | Si[] No[ ]
de diagnostico para su posible uso posterior con fines de investigacion.

Autorizo que se conserven los datos obtenidos como parte del proceso de diagndstico para | Si[] No[ ]
su posible uso posterior con fines de investigacion.

De acuerdo con las disposiciones relativas a la proteccion de datos, tengo derecho de oposicién, acceso
y rectificacion através del Dr. ...

Hechoen El

7 Bl o o]

® Sobre los derechos de informacién y oposicion:
Articulo L. 1131-1-1 del CSP sobre muestras biolégicas
Articulos 48, 56 y 75 de la Ley n.° 78-17 de 6 de enero de 1978 y articulos 14 y 21 del
Reglamento General de Proteccion de Datos 2016/679 (RGPD) sobre datos sanitarios
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