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PANEL OPTIMUS LIQUID

CONSENTIMIENTO INFORMADOQ|

PARA SOLICITUD DE ESTUDIOS GENETICOS Y MOLECULARES PREDICTIVOS EN CANCER |33 GENES

Por medio del presente consentimiento informado autorizo al/a la

Dr./Dra. (en adelante mi “médico tratante”) a solicitar la
realizacidn de los estudios de biomarcadores predictivos para cancer que se detallan a continuacién para luego a partir de los
resultados obtenidos poder elegir el tratamiento mas adecuado y disponible a la fecha.

Los estudios a realizarse, denominados “Optimus Liquid Panel”, quedan estrictamente a criterio de mi médico tratante e
incluirdn las determinaciones citadas a continuacion: la deteccion de mutaciones y/o alteraciones genéticas y/o moleculares
(llamadas mutaciones hotspot, translocaciones, o amplificacioness de genes) en los genes AKT1, ARID1A, ALK, BRAF, CCND1,
BRCA1, BRCA2, CSF1R, EZH2 HRAS, MET, NTRK1, POLD1, RET, ATM, CD274, EGFR, FGFR1, KIT, MYC, PDGFRA, POLE, ROS1, APC,,
BRIP1, CDH1, ERBB2, FGFR2, KRAS, NRAS, PIK3CA, RAF1, TP53, a través de tecnologia Next Generation Sequencing (NGS) por
medio del panel Elio Plasma Resolve fabricado por PGDX.

He sido informado por mi médico tratante de la conveniencia de realizar estos estudios en el Laboratorio BIOMAKERS SA. Tomo
conocimiento de que se me solicitard una muestra de sangre entera para proceder con la realizacién de los Estudios antes
detallados. La muestra de sangre se obtendra mediante una venopuncion, que es un procedimiento en el cual se inserta una
aguja en una vena, generalmente en el brazo, para extraer sangre. Este procedimiento suele durar unos pocos minutos y puede
causar una leve molestia o dolor momentaneo en el sitio de la puncién. La muestra sera manipulada de acuerdo con las normas
de seguridad y privacidad vigentes. La extraccion de sangre es un procedimiento de bajo riesgo, pero puede haber algunas
posibles complicaciones, que incluyen:dolor leve o malestar en el sitio de la puncién, hematomas, sangrado leve, mareo o
desmayo (raro). En casos muy raros, puede haber una infeccion en el sitio de la puncién.

Mi médico tratante me ha brindado la informacion sobre estos procedimientos y me ha explicado los riesgos y molestias de los
métodos necesarios para obtener la muestra Entiendo y reconozco que la muestra de sangre sera recolectada a criterio de mi
médico tratante por el Laboratorio de analisis genéticos y moleculares BIOMAKERS SA. Los Estudios solicitados seran realizados
por el Laboratorio Biomakers, (“BIOMAKERS SA”), quien sera responsable por el retiro, traslado, procesamiento de la muestray
entrega de resultados. Mi médico tratante me ha informado que el resultado del/los Estudio/s mencionado/s serd cotejado con
los demads datos clinicos para obtener mas detalles acerca de la biologia molecular del tumor y de la eficacia del potencial
tratamiento que se me indique.

La deteccidn de las alteraciones mencionadas previamente consiste en “pruebas moleculares especificas” que se emplean para
estudiar los genes y se realizan sobre una muestra de sangre entera. Los resultados sirven a fines terapéuticos Unicamente, y no
se consideran como “analisis genéticos” para el diagndstico de patologias médicas. La prueba no proporciona ninguna
informacidén sobre los genes de las células normales del organismo, sino que ayuda a identificar los genes andmalos que pueden
encontrarse en las células cancerosas. Se empleardn los Estudios para determinar si la de sangre entera contiene o no
mutaciones determinadas, para asi saber si responderia a un tratamiento especifico, a ser determinado por el médico tratante.

Mediante la firma de este Consentimiento declaro haber sido debidamente informado y haber entendido el procedimiento
explicado a mi por el médico tratante, sobre el motivo y el alcance de los Estudios.

Asimismo declaro que no recibo, ni mis familiares reciben, ni nos han ofrecido ningln beneficio por la realizacién de estos
Estudios.

Tengo conocimiento y reconozco el riesgo de averia, hurto y/o robo de mi muestra biolégica que pudiera ocurrir en el transito a
BIOMAKERS SA o durante el procesamiento y estudio del material, y que tales circunstancias eventuales se encuentran fuera de la
orbita de control de mi médico tratante, del laboratorio de biologia molecular y de la compafiia farmacéutica que se hara cargo
de los costos de mis Estudios en caso que aplique.

He sido informado y se me asegura que los resultados serdan entregados a mi Médico Tratante, quien me informard acerca de los
mismos. Asimismo se me indica que estos resultados no serdan comunicados a otros miembros de mi familia, ni a ningun tercero,
sin mi consentimiento expreso con mi firma en sefial de conformidad.

También declaro haber recibido aclaracién de los términos técnicos y médicos complejos en un lenguaje comprensible para mi,
realizada por profesionales en la materia, siendo ademas que me fueron respondidas todas mis dudas y preguntas a mi entera
satisfaccion.

Asimismo, se me ha hecho saber que, antes de la firma del presente consentimiento estoy en libertad de realizar consultas con
otros profesionales, familiares, amigos o cualquier otra persona o institucidn especializada.
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Tomo conocimiento y acepto en este proceso que mis datos personales y los registros relacionados con la realizacién de los
Estudios (la Informacién Protegida) serdn proporcionados y/o emitidos con el propdsito de la deteccidén de los marcadores
predictivos para cédncer actualmente disponibles y serdan mantenidos por mi médico tratante, BIOMAKERS SA y/o cualquier
intermediario que pueda asistir al médico tratante en el proceso administrativo que conlleve la realizacién del/los Estudios en
absoluta confidencialidad y respetados conforme lo estipulado en la Ley de Proteccion de Datos Personales No. 25.326,
ademds de mantenerse, con respecto a mi médico tratante y a los profesionales de BIOMAKERS SA el secreto profesional
debido y existente en la relacién entre un profesional de la salud y su paciente.

Presto mi conformidad para que se realicen estudios moleculares adicionales sobre mi muestra de material biolégico con fines de
investigacion siempre a través de la anonimizacién de mis datos personales de forma tal que mi identidad no pueda ser
reconocible ni asociada a los resultados de dichos estudios moleculares adicionales, ni a las estadisticas, analisis resultantes o
publicaciones cientificas.

Autorizo a BIOMAKERS SA a resguardar legalmente mi material bioldgico y que el mismo forme parte del Biobanco (Banco de
Muestras Bioldgicas, lugar de resguardo de material biolégico en condiciones de temperatura controlada) debidamente
registrado segun los procedimientos operativos del mismo, siempre a través de la anonimizacidon de mis datos personales de
forma tal que mi identidad no pueda ser reconocible ni asociada a los resultados de futuros estudios moleculares adicionales, ni
a las estadisticas, analisis resultantes o publicaciones cientificas. BIOMAKERS SA podra archivar el material bioldgico durante el
lapso de tiempo que la Legislacién vigente dispone deben guardarse las muestras de pacientes para diagndstico. Pasado dicho
periodo el material podria ser descartado.

Entiendo que al autorizar la/las determinacidn/es estoy autorizando también para que el/los resultado/s de los Estudios
moleculares sean empleados para analisis cientificos y/o actividades con o sin fines de lucro por BIOMAKERS SA y por mi médico
tratante siempre a través de la anonimizacion y disociacién de mis datos personales de forma tal que miidentidad no pueda ser
reconocible ni asociada a los resultados, y pueden ser comunicados en congresos, reuniones cientificas y publicaciones de
caracter médico, en cuyo caso también se garantiza que mi identidad estard completamente disociada de los mismos. Entiendo
que el médico tratante, BIOMAKERS SA, y otros intermediarios que puedan asistir en el proceso, no utilizardn la Informacién
Protegida para ningln otro propdsito que los mencionados anteriormente y que tengo el derecho de solicitar al médico tratante
y/o a BIOMAKERS SA al siguiente email: laboratorio@biomakers.net, la interrupcién de la conduccién de los Estudios,, asi como la
posibilidad de acceder a la Informacién protegida en cualquier momento a los fines de actualizarla, rectificarla o solicitar que no
sea utilizada en el futuro.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Autorizo libre y voluntariamente la determinacidon de biomarcadores, habiendo sido informado y habiendo entendido el
significado de las mismas.

Firma del Paciente 0 TULOr: .....cevviiiiiiiiiiiicree e rnnniinnnnnnee
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