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FORMULARIO DE REVELACION DE DATOS DEL EXOMA DE LA INSTITUCION

INSTRUCCIONES PARA LA SOLICITUD DE REVELACION DE DATOS DEL EXOMA

Los archivos de datos FASTQ (formato basado en texto para almacenar secuencias de nucledtidos) de las pruebas de secuenciacién del exoma
pueden solicitarse a través de una institucién. Para que Baylor Genetics entregue los archivos FASTQ a la institucién solicitante,
se requiere la siguiente informacidn para cada paciente:

1) Formulario institucional de revelacién de datos del exoma/genoma completo: debe llenarlo la institucién solicitante y firmarlo el investigador
y el paciente. El investigador debera confirmar que al paciente/tutor del paciente se le ha entregado un documento de consentimiento

informado y este autoriza especificamente la recepcién y el andlisis de los datos brutos del exoma completo.

2) Solicitud y consentimiento para revelar informacién del formulario de registro del individuo: debe llenarlo la institucién solicitante y
el paciente. Se requiere para cada paciente.

Estos formularios se pueden encontrar en nuestro sitio web a: baylorgenetics.com/consent/

Una vez recogida toda la informacidn, por favor envie por fax la documentacidn en su totalidad al (713) 798-2787. Al recibir los formularios
completos de revelacién de datos, la solicitud se introducira en nuestro sistema. Solo los archivos FASTQ estan disponibles a través de un
protocolo de transferencia de archivos (GoAnywhere Services), por lo que se le enviaran instrucciones a su correo electrénico desde "BCM-HGSC
managed file transfer”.

Por favor, revise si a su correo electrénico ha llegado un mensaje de "BCM-HGSC managed file transfer".

La entrega de los datos se hard en un lapso de 6 semanas. Actualmente no hay cargos adicionales por este servicio. Si tiene preguntas,
contactenos al 1-800-411-4363.

Una vez que los datos estén listos para emitirse, recibird un mensaje en el correo electrénico suministrado en el formulario de revelacion de
datos que senala que se cred una nueva cuenta y en el que se proporciona un nombre de usuario. Se le enviara un segundo correo electrénico
con una contrasena. Las cuentas MFTS recién creadas tienen una duracion de 90 dias, tras los cuales expira la contraseia.

Si se agregan a la cuenta datos adicionales dentro de los 90 dias, nuestro equipo enviara un correo electrdnico al usuario que notifica la nueva
emision. Los datos adicionales después de los 90 dias se recibiran en un correo electrénico con una nueva contrasena. Por favor guarde el correo
electrdnico original con el nombre del usuario, ya que cualquier emision en el futuro se enviara a la misma cuenta.

Podré conectarse a su cuenta de transferencia de archivos a través de su explorador de internet, un cliente SFTP o una interfaz de linea de
comandos. No puede acceder a su cuenta por medio de un simple FTP o FTPS. Si tiene problemas al acceder a su cuenta, por favor envie un
correo a questions@hgsc.bcm.tmc.edu

Por favor, descargue sus datos y guardelos en su sistema local. Los archivos de datos tienen un tamano aproximado de 10GB y solo estaran
disponibles en el sistema de transferencia de archivos por hasta 90 dias a partir de la fecha de notificacion por correo electrénico.

Después de 90 dias, los archivos se eliminan automaticamente del sistema de transferencia de archivos. Si el usuario desea acceder a los
archivos de datos, presente un nuevo formulario de solicitud,

Aviso legal: los resultados se presentan con base en nuestro método, el cual ha sido validado segun nuestros criterios, y estos resultados son interpretados por una Junta de Directores Certificados.
Dada la variabilidad que existe en los protocolos (pipelines) bioinformaticos que se usan para analizar los datos de secuencias y generar listas de variantes, es posible que otros protocolos revelen
potenciales descubrimientos “clinicamente relevantes” no incluidos en el informe clinico.

Baylor Genetics no es participe de los exdmenes que se realicen fuera del analisis incluido en el informe clinico y no es responsable de la revelacion de informacién genética diferente de aquella que se
ia en el informe clinico emitido por Baylor Miraca Genetics Laboratories.
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FORMULARIO DE REVELACION DE DATOS DEL EXOMA DE LA INSTITUCION

INSTRUCCIONES PARA LA SOLICITUD DE REVELACION DE DATOS DEL EXOMA

Baylor Genetics proporcionara datos secuenciales brutos en el formulario de archivo de datos FASTQ.

Dada la variabilidad que existe en los protocolos bioinformaticos usados para analizar los datos de secuencias y generar listas de variantes, es
posible que los protocolos del estudio revelen potenciales descubrimientos “clinicamente relevantes” no incluidos en el informe clinico de Baylor
Genetics. Se exhorta a las instituciones que reciban los datos secuenciales brutos, a compartir cualquier nuevo descubrimiento con nuestro
laboratorio.

Baylor Genetics no es participe del estudio y no es responsable de las divulgaciones de informacion genética aparte de las incluidas en
el informe clinico emitido por Baylor Genetics. Es responsabilidad de la institucién que recibe los datos y de su personal clinico informar
apropiadamente a los pacientes los descubrimientos del estudio.

NOTA: la aplicacion de este formulario no autoriza la revelacion de informacidn diferente a la descrita especificamente a continuacion. Este formulario autoriza la revelaciéon de la informacién que usted
especificd de acuerdo con 5 U.S.C., Secciones 5701y 7332;y 45 C.F.R., partes 160y 164.

|NST|TUC|()N QUE SOLICITA LOS DATOS BRUTOS  ss v s e eeteeeeneeeteeentontentontantensassetontsntentonsensessessstsetsstostessessossstostsstostostentatsossstsatostonsan

Institucion No. de protocolo de la IRB u otro (opcional)

Persona responsable de recibir los datos brutos No. telefdnico de la persona responsable de recibir los datos brutos Correo electrénico de la persona

Informacién solicitada: Archivos de datos FASTQ de las pruebas clinicas de secuenciacion del exoma

Propdsito(s) o necesidad(es) para los que sera utilizada la informacién por la organizacion del individuo a quien se le revelara la informacion:

Nombre del investigador Firma del investigador Fecha (DD/MM/AAAA)

|NFORMAC|()N DEL PAClENTE ...............................................................................................................................................

Nombre del probando Fecha de nacimiento No. de laboratorio de Baylor Genetics No. de familia de Baylor Genetics
del probando (DD/MM/AAAA)

NOTA: Para la secueciacion del exoma de cancer, por favor proporcione los nimeros de laboratorio tanto para las muestras tumorales como no tumorales.

INFORMACION DE LOS PADRES * (SOLO DISPONIBLE PARA TRlO WES) .................................................................................................

/ /

Nombre de la madre Fecha de nacimiento de la madre No. de laboratorio de Baylor Genetics
(DD/MM/AAAA)

/ /

Nombre del padre Fecha de nacimiento de la padre No. de laboratorio de Baylor Genetics
(DD/MM/AAAA)

AUTORIZACION Y CERTIFICACION v v veeeeeeneeenenentnentnentnentnentneneneneneneneneteneteneteneseeeteeeteeeeeeneneeenenenenenenenenenesenenenenenenenenenenenenenenanenes

Certifico que esta solicitud se ha realizado de manera libre, voluntaria y sin coercién, y que la informacién suministrada arriba es precisay
completa a mi leal saber y entender. Comprendo que esta revelacion no puede obtenerse u ofrecerse como una condicién para tratamiento, pago

u otra elegibilidad de beneficios cuando firme esta autorizacidn. Puedo revocar por escrito esta autorizacién en cualquier momento, excepto al
grado de accion ya tomado para dar cumplimiento a la misma. La revocacidn por escrito se hara efectiva en el momento en que sea recibida por el
centro que aloja los registros. Una vez revelados, mis registros ya no estaran protegidos y pueden revelarse nuevamente por aquellos que reciban
la informacidn sin otra autorizacidn de mi parte. Sin mi revocacidn expresa, la autorizacidn expirara automaticamente apenas se cumpla el

objetivo de revelacidn, bajo los términos citados abajo, o para esta fecha (suministrada por el individuo/paciente).
Nombre del paciente/tutor legal del paciente Firma del paciente/tutor legal del paciente Fecha (DD/MM/AAAA)
Firma de la madre Fecha (DD/MM/AAAA)
Firma del padre Fecha (DD/MM/AAAA)
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