reamgenics’

NGS ANALYSIS EXPERTS

SOLICITUD DE ESTUDIO GENETICO

DATOS DEL ESTUDIO SOLICITADO

Nombre del estudio*
Andlisis solicitado*

DG Exome® Mutacién puntual

DG Clinical Exome® MLPA

Exoma dirigido

Observaciones:

*Campos obligatorios

Referencia DG
Tipo de andlisis*

Estudio individual Estudio familiar!
DUo

Trio

(Indicar genes y/o variante a analizar para los tipos de andlisis MLPA y Mutacién puntual)

TEn estudios DGo y Trfo cumplimentar un formulario de solicitud y consentimiento informado por cada miembro de la familia.

DATOS DEL PACIENTE (Identificar obligatoriamente con ID y/o Nombre y Apellidos)

ID*
Nombre*
Hombre Desconocido

Sexo* Mujer

Parentesco con el caso indice? Padre

2Indicar Unicamente para estudios DUo y Trio.

DATOS DEL FACULTATIVO SOLICITANTE

Nombre*

Centro*

Direccién

Ciudad Provincia
Teléfono* Email*

Madre

Fecha de nacimiento*

Apellidos*

Etnia

Hermano Otros

Apellidos*
Departamento*
Cédigo Postal

Pais

Dreamgenics, SL. advierte que no se hace responsable ni del envio de las muestras ni del deterioro que puedan sufrir debido al transporte, su conservacion o por los retrasos en la entrega. Asimismo, Dreamgenics, SL.
no se hace responsable de cualquier incidencia ocurrida durante el transporte desde las instalaciones del cliente hasta las instalaciones de Dreamgenics, S.L, o al envio de las mismas en condiciones no adecuadas. El
cliente serd el responsable Unico de asegurar que el embalaje utilizado para su envio cumple la legislacion vigente. Igualmente, el uso del servicio de mensajeria ofrecido por Dreamgenics, S.L. no hace responsable en
modo alguno a este Ultimo de las condiciones del envio de las muestras ni de ninguna incidencia que pueda tener lugar durante el transporte.
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INFORMACION CLINICA RELEVANTE*

Para el correcto andlisis de resultados, indique el diagnoéstico de sospecha, motivo de consulta y cualquier otra informacion clinica que considere
relevante sobre el paciente.

Indicacién de la prueba* Diagnéstico Antecedentes familiares Otros Afecto* Si No

Diagnéstico de sospecha:®

HISTORIA FAMILIAR*

Indique la existencia de consanguineidad, hermanos afectos, pruebas previas con resultados anémalos y cualquier otra informacion que considere
relevante respecto al historial familiar.

Consanguineidad* Si No Familiares afectos* Si No

Los campos marcados con un asterisco son obligatorios

Dreamgenics, SL. advierte que no se hace responsable ni del envio de las muestras ni del deterioro que puedan sufrir debido al transporte, su conservacion o por los retrasos en la entrega. Asimismo, Dreamgenics, SL.
no se hace responsable de cualquier incidencia ocurrida durante el transporte desde las instalaciones del cliente hasta las instalaciones de Dreamgenics, S.L, o al envio de las mismas en condiciones no adecuadas. El
cliente serd el responsable Unico de asegurar que el embalaje utilizado para su envio cumple la legislacion vigente. Igualmente, el uso del servicio de mensajeria ofrecido por Dreamgenics, S.L. no hace responsable en
modo alguno a este Ultimo de las condiciones del envio de las muestras ni de ninguna incidencia que pueda tener lugar durante el transporte.
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DATOS DE LA MUESTRA

*Campos obligatorios

ID muestra Fecha extracciéon*

Tipo muestra*

Sangre EDTA (5 ml) ADN aislado Exudado bucal Saliva (2 mL)
(230 ng/uL en 2100 uL) (2 torundas)
L] L3
*

REQUERIMIENTOS DE ENVIO

Por favor, compruebe detenidamente que envia todo el material necesario.

Solicitud de estudio genético*
Consentimiento informado3*

Muestra*

SLa muestra debe ir siempre acompanada de este formulario de solicitud y el consentimiento informado. Solamente en el caso de que el
consentimiento informado no acompane a la muestra, marcar la siguiente casilla:

Declaro que el paciente ha sido informado sobre la indicacion, finalidad, caracteristicas, alcance y limitaciones del estudio solicitado. El

consentimiento informado asociado a esta prueba ha sido firmado por el paciente, quedando bajo la custodia del centro hospitalario o
facultativo responsable de la peticion.

IMPORTANTE

Programe el envio para que llegue a las instalaciones de Dreamgenics de Lunes a Jueves de 8:00 a 17:00
horas a la siguiente direccion:

DREAMGENICS S.L.
¢/ Finlandia, 2 1°
33010 Oviedo (Asturias)

Si lo deseq, puede realizar el envio sin cargo a través de MRW llamando al teléfono 985 088 888 y solicitando
una recogida con destino Dreamgenics (céd. abonado 2003 franquicia 03007).

Lugar y fecha Firma del facultativo solicitante

Dreamgenics, SL. advierte que no se hace responsable ni del envio de las muestras ni del deterioro que puedan sufrir debido al transporte, su conservacion o por los retrasos en la entrega. Asimismo, Dreamgenics, SL.
no se hace responsable de cualquier incidencia ocurrida durante el transporte desde las instalaciones del cliente hasta las instalaciones de Dreamgenics, S.L, o al envio de las mismas en condiciones no adecuadas. El
cliente serd el responsable Unico de asegurar que el embalaje utilizado para su envio cumple la legislacion vigente. Igualmente, el uso del servicio de mensajeria ofrecido por Dreamgenics, S.L. no hace responsable en
modo alguno a este Ultimo de las condiciones del envio de las muestras ni de ninguna incidencia que pueda tener lugar durante el transporte.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS GENETICOS

Debido a la relevancia que los estudios genéticos tienen para el paciente y sus familiares, y de acuerdo con la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigacion biomédica, es hecesario disponer de un consentimiento expreso y especifico para su realizacion.

DREAMGENICS, SL, con CIF B-74.316.969, como empresa que realiza andlisis genéticos, debe disponer de un consentimiento por
escrito del paciente (y/o representante legal) y/o del profesional solicitante del andlisis para poder realizar el estudio genético
solicitado y el tratamiento de los datos personales de acuerdo con la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, del REGLAMENTO (UE)
2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos (en adelante, RGPD) y de la Ley Orgdnica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (en adelante, LOPDGDD).

1. Finalidad del estudio genético

Los estudios genéticos tienen como objetivo identificar la causa de una probable enfermedad en usted o su familiar. Para ello se
analiza su material genético (ADN). Los cambios o variantes detectados en el ADN pueden:

+ Ser la responsable del sindrome genético o patologia del que se tenia sospecha clinica.

» Predisponer al desarrollo de un sindrome genético o patologia en el paciente.

+ Determinar un estado de Portador, de modo que la variante identificada pueda ser transmitida a la descendencia, aungue el
portador no padezca el sindrome genético o patologia a estudio.

2. Obtencion de la muestra

El estudio genético se realiza a partir de la extraccion de ADN procedente de una muestra de sangre periférica o raspado de la
mucosa bucal. La extraccion de una muestra de sangre tiene asociados una serie de riesgos leves como posibilidad de aparicion de
un hematoma en el punto de puncidn, desmayo o sensacidn de mareo.

En algunos casos, puede ser necesario que se requiera la realizacion de estudios adicionales sobre la misma muestra remitida, o
que sea preciso solicitar una muestra de sangre o raspado de la mucosa a los progenitores biolégicos u otros familiares para
completar el estudio. En el caso de que se requiera muestras de los progenitores, DREAMGENICS asume que el facultativo solicitante
ha confirmado que las muestras de los progenitores remitidas corresponden a los progenitores biolégicos.

Se requerird una nueva muestra si la complejidad diagndéstica hace necesaria la realizacién de otras pruebas o si la muestra de ADN
obtenida no resulta de calidad o cantidad éptima para la realizacion del estudio genético.

DREAMGENICS no se hace responsable ni del envio de las muestras ni del deterioro que puedan sufrir debido al transporte, su
conservacion o por retrasos en la entrega. DREAMGENICS no se responsabiliza de cualquier incidencia ocurrida durante el transporte
desde el centro de extraccion hasta nuestras instalaciones.

3. Realizacion del andlisis

El andlisis genético se llevard a cabo por personal técnico de DREAMGENICS en el laboratorio titularidad de esta entidad sito en
Oviedo y dado de alta en el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios del Principado de Asturias con nimero de
registro C.2.5.6./6466, o en algun laboratorio colaborador con quien DREAMGENICS tenga suscrito un contrato de colaboraciéon en los
términos legales exigidos por la legislacion vigente.

Acepto que el equipo clinico de DREAMGENICS pueda ponerse en contacto conmigo o con el facultativo solicitante del estudio
genético para solicitar datos clinicos adicionales.

4. Aimacenamiento y destino de la muestra

Una alicuota del excedente de muestrag, si la hubiere, se almacenard de forma codificada en la sede de los laboratorios de
DREAMGENICS durante un periodo mdaximo de 5 anos para poder ser utilizada en aquellos casos en los que haya que repetir el
estudio.

Unicamente el personal autorizado de DREAMGENICS tendrd acceso a la relacion entre la muestra bioldgica utilizada en el andlisis, el
ADN del paciente y la informaciéon obtenida con su procesado y el codigo asignado en cada caso.

El excedente de muestrg, si la hubiere, de forma anonimizada, podrd ser utilizada como control en otros estudios o para realizar
posibles investigaciones, mejoras y desarrollo de métodos de diagndstico y soluciones terapéuticas. En el caso de no estar de
acuerdo puedo negarme a ceder mi muestra para este fin en cualquier momento retirando mi autorizacion al respecto.

NO autorizo que el sobrante de mi muestra pueda ser utilizado para otros fines diferentes a la realizacion del estudio genético.

5. Informe de resultados

DREAMGENICS tiene autorizacion para que me informen a mi, al facultativo o laboratorio solicitante sobre los resultados obtenidos en
el estudio genético. DREAMGENICS tiene autorizacion para proporcionar los datos sin procesar del andlisis genético realizado a mij, al
facultativo o laboratorio solicitante cuando se le solicite.

El informe de resultados serd enviado al facultativo solicitante del estudio genético para que se me explique en consulta junto a un
asesoramiento genético adecuado.
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Los resultados de esta prueba pueden revelar que yo y/o miembros de mi familia tenemos una enfermedad hereditaria o una
mayor probabilidad de desarrollar una enfermedad genética. Se podrd informar de los hallazgos a mis familiares afectados o a sus
representantes legales. La comunicacion se limitard exclusivamente a los datos necesarios relacionados con la finalidad
diagndstica descrita en el presente documento.

La interpretacion de las variantes detectadas se hace siempre en relacion a la clinica del paciente. Es mi responsabilidad y la del
facultativo solicitante proporcionar a DREAMGENICS toda la informacion clinica relevante para una adecuada interpretacion clinica
de los resultados obtenidos.

Los resultados de esta prueba pueden resultar inciertos con respecto a mi condicidn genética. Pueden encontrarse variantes
genéticas cuyo significado clinico sea incierto y que no permitan establecer un diagndstico concluyente. En estos casos se pueden
recomendar pruebas adicionales o estudiar a otros miembros de la familia para intentar confirmar o descartar si la o las variantes
detectadas se asocian con el sindrome genético o patologia que se sospecha.

Un resultado de normalidad en el estudio genético solicitado no excluye la presencia de otras alteraciones genéticas posibles no
analizadas debido a las limitaciones que se describen en el presente documento, asi como en el informe de resultados.

Reconozco haber sido debidamente informado/a de mi derecho a no conocer cudl ha sido el resultado de mi estudio genético y asi
lo manifiesto de manera expresa:

Deseo NO ser informado de los resultados obtenidos en mi estudio genético.

6. Informe de hallazgos secundarios/incidentales

El andlisis del exoma completo o exoma clinico puede poner en evidencia variantes genéticas patogénicas o probable patogénicas
no asociadas con la sospecha diagnoéstica que llevd a la realizacion del estudio pero que tengan graves implicaciones para mi
salud y/o la de mis familiares. Siguiendo las recomendaciones de la ACMG (American College of Medical Genetics and Genomics) se
estudiardn, de manera intencionada, un conjunto de genes asociado al desarrollo del cdncer hereditario, errores innatos del
metabolismo o cardiopatias entre otras enfermedades. A las variantes patogénicas o probablemente patogénicas identificadas en
este conjunto de genes las denominamos hallazgos secundarios. Por otra parte, durante el proceso de andlisis pueden ser
identificadas de manera accidental variantes patogénicas o probablemente patogénicas en genes no asociados a la clinica del
paciente. A estas variantes las denominamos hallazgos incidentales. Ambos tipos de hallazgos pueden requerir la realizacion de
nuevos estudios y serdn incluidos en el informe de resultados. En el caso de no querer ser informado:

NO deseo que se me comuniquen los hallazgos secundarios.
NO deseo que se me comuniguen los hallazgos incidentales.
NO aplica.

7. Consejo genético

El facultativo solicitante del estudio genético adquiere el compromiso de garantizarme informacion acerca del objetivo del estudio y
de facilitarme el adecuado asesoramiento genético una vez obtenidos y evaluados los resultados del mismo. DREAMGENICS se pone
a disposicion de dicho facultativo para la aclaracion de cualquier duda que pudiera surgirle.

8. Limitaciones

Todos los estudios genéticos, cualquiera que sea la técnica empleada, poseen limitaciones que afectan directamente al resultado
obtenido. Las siguientes situaciones puede disminuir la fiabilidad de los resultados obtenidos:

+  Alteracion genética presente Unicamente en un nimero limitado de células (mosaicismo germinal).

» Alteraciones genéticas en regiones no analizadas o cuyo andlisis no ha sido incluido en el estudio solicitado.

+ Alteraciones genéticas cuyo tamanfo se encuentra por debajo de la resolucion de la técnica empleada.

+ Individuos cuyo origen genético no corresponde a los progenitores analizados (ovodonacién, donacién de semen, no
paternidad...)

+ Calidad de la muestra. El tiempo transcurrido entre la obtencion de la muestra bioldgica y su procesamiento puede afectar a
la integridad del ADN.

Ninguna técnica de estudio genético es capaz de identificar todas las posibles alteraciones genéticas asociadas a una
determinada patologia. Por ello, cada tecnologia tiene unas indicaciones especificas y unas limitaciones propias que se reflejardn
en el informe de resultados. La interpretacion clinica de los resultados obtenidos se basa en la informacion cientifica disponible en el
momento del estudio. Nuevas evidencias cientificas podrian implicar un cambio en la interpretacion de los resultados.

9. Capacidad analitica y mejora del conocimiento actual de la ciencia

Los resultados del estudio genético podrdn ser utilizados para incrementar la capacidad analitica del test y para mejorar el estado
del conocimiento actual de la ciencia, con el consiguiente beneficio para nuevos pacientes. Por ello, DREAMGENICS solicita su
consentimiento para usar su informacion clinica anonimizada y los resultados obtenidos para publicaciones cientificas, estudios de
calidad y bases de datos en el dmbito sanitario, manteniendo una estricta confidencialidad sobre su identidad. Asimismo,
DREAMGENICS solicita su consentimiento para la cesidn de sus datos clinicos anonimizados a terceras entidades para su utilizacion
en el dmbito de la investigacion clinica y cientifica.
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Si autorizo la utilizacién de mis datos clinicos anonimizados en los términos anteriormente referidos.
NO autorizo la utilizacién de mis datos clinicos anonimizados en los términos anteriormente referidos.

10. Proteccién de datos personales

DREAMGENICS informa de que los datos personales contenidos en el presente documento serdn tratados con la finalidad
diagnostica detallada en el presente documento. Los datos que facilite, asi como los resultados obtenidos de los andlisis realizados,
serdn incorporados y registrados dentro de los sistemas de tratamiento de informacion de DREAMGENICS.

Los datos de cardcter personal serdn conservados, de acuerdo con lo establecido en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
biomédica, un periodo minimo de cinco afos desde que fueron obtenidos. Transcurrido dicho plazo, el interesado podrd solicitar su
supresion. Se Informa al interesado de que, si no media solicitud por su parte, los datos se conservardn durante el plazo que sea
necesario para preservar la salud de la persona de quien proceden o de terceros relacionados con ellas, respetando, en todo caso,
el periodo minimo de conservacion de cinco anos. Se informa al interesado de que, posteriormente a los plazos sefalados
anteriormente o a la solicitud de supresion, los datos Unicamente podrdn conservarse, con fines de investigacion, de forma
anonimizada, impidiendo, de esta manera, una posible identificacion del sujeto fuente.

DREAMGENICS informa de que los datos de cardcter personal recogidos serdn tratados bajo los requisitos de confidencialidad
oportunos, y, en todo caso, de acuerdo con lo establecido en el RGPD y la LOPDGDD.

DREAMGENICS informa de que los datos que DREAMGENICS haya podido recopilar e incluir en sus ficheros serdn comunicados a
empresas asociadas a DREAMGENICS que realizan funciones de encargado del tratamiento, con las mismas finalidades para los que
han sido recabados y las propias a la finalidad diagnéstica descrita en el presente documento. Destacar que DREAMGENICS dispone
de contratos en materia de proteccion de datos firmados con sus encargados del tratamiento a fin de cumplir con la legislacion
vigente.

DREAMGENICS informa de que la base legal para el tratamiento de sus datos de cardcter personal es la relacion contractual, el
interés legitimo, el interés vital y/o el consentimiento del interesado. Se tratardn los datos de cardcter personal, ademads, para dar
cumplimiento a las obligaciones legales pertinentes.

Del mismo modo, se informa al usuario que, de conformidad con lo establecido en el articulo 37 del Reglamento General de
Proteccion de Datos de la Union Europea y en el articulo 34 de la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, DREAMGENICS, S.L. ha designado a AREA DIGITAL ABOGADOS como Delegado de
Proteccion de Datos (DPD) de la empresa. Puede contactar con el DPD a través del correo electronico: dpo@dreamgenics.com.

En cualquier momento podrd ejercer los derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad, limitacion u oposicién a su
tratamiento enviando una solicitud, acreditando su identidad, a Calle Finlandia, 2, Piso 1° de la localidad de Oviedo (33010 — Asturias),
0 a través del correo electronico dpo@dreamgenics.com.

Asimismo, se informa de que se puede presentar una reclamacion ante la Agencia Espanola de Proteccion de Datos si considera
que se vulneran los derechos anteriormente expuestos en la presente politica de privacidad o si considera que el tratamiento de
datos personales que le conciernen infringe el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016 y la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos de Cardcter Personal.

Al firmar este consentimiento informado declaro que:

1. He recibido informacion sobre la indicacion, finalidad, caracteristicas, alcance, riesgos y limitaciones del andlisis genético que a
continuacion se detalla:

Andlisis genético:

Me han explicado las implicaciones de dicho estudio genético y de los resultados que se puedan obtener.

2. He leido y comprendido la informacién adjunta y he tenido la oportunidad de hacer preguntas y estas han sido respondidas de
forma satisfactoria.

3. La informacion personal y médica que he proporcionado es veridica y fiable.

4. Doy permiso a DREAMGENICS para realizar el andlisis genético y acepto que el equipo clinico pueda ponerse en contacto
conmigo para solicitarme datos clinicos adicionales.

5. Comprendo que los resultados obtenidos en este estudio tienen implicaciones para mi y/o mis familiares.

6. Entiendo que mediante esta prueba se puede obtener informacién genética no relacionada con la sospecha clinica que motivo
la realizacion del estudio genético.

7. Entiendo que los resultados obtenidos deben ser comunicados en una consulta médica y que deben ir acompanados de un
correcto asesoramiento genético. Los resultados obtenidos no sustituyen al diagnoéstico médico realizado dentro de una
consulta médica. DREAMGENICS no se hace responsable del uso que, por mi parte o parte de mi médico, se haga de los
resultados obtenidos, ni de las consecuencias perjudiciales que pudieran derivar del uso de dicha informacion.
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8. Comprendo que tengo derecho a no ser informado sobre los resultados de las pruebas y a detener los procesos de

pruebas que hayan sido iniciados en cualguier momento hasta que se hayan entregado los resultados y a solicitar la
destruccion de todos los resultados de los andlisis.

En a ... de de 202

*Campos obligatorios

Nombre y apellidos del Paciente:*

Firma del Paciente o Representante legal*

Yo, el abajo firmante, confirmo que el paciente o su representante legal ha sido debidamente informado de las caracteristicas
del estudio genético que se va a realizar y que conoce su derecho a no ser informado de los resultados del mismo.

Nombre y apellidos del Facultativo solicitante:*

Firma del Facultativo solicitante*
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