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Informacdo ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bi6psia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das biépsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastatico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 |inha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversao a
RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro unico relativa a determinagdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie bidpsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagdo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenca oncoldgica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
serd sempre tomada em conjunto com o seu médico assistente e nao impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenga oncoldgica. A
realizagdo deste estudo ndo ird alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participacdo é voluntaria e revogdvel, sendo que o participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboragdo
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificacdo e ndo podendo ser discriminado
por isso. O participante ou o seu representante legal devera manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagdes os dados referidos serdo
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificacdo das Amostras e Confidencialidade

A realizacdo deste estudo necessita da realizagdo de uma base de dados contendo a informagao
clinica referente ao doente. Apds serem incluidos no estudo, os dados serdo identificados por
um codigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informacdes clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificacdo pessoal
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a estar codificada e n3o acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicacio de uma forma anénima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participa¢do altruista, ndo existindo nenhuma compensacdo para o dador. Nao se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os pa rticipantes. A participacdao
proporcionard a aquisicdo de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participa¢3o Voluntaria e Direitos de Abandono

O participante terd toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participagao a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questiondrios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participagdo €
voluntaria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagao nem colocardo em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer duvida, em qualquer momento, sobre este estudo podera contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramaga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declaragdo de Consentimento Informado

laro que fui
r utilizados os
ados pessoals e clinicos pdra 4d e investigacdo

“Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participacdo neste estudo ndo envolve a utilizagdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investigagdo e ndo condiciona qualquer alteragdo nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste
estudo.

Data Adsinatura do doente/representante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicagao.

Data Assinatura do médico integrante do

Servico de Oncologia Médica
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Informacgdo ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Biopsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das biopsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastético apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversao a

RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro Gnico relativa a determinagdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie biopsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagdo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenca oncoldgica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
sera sempre tomada em conjunto com o seu médico assistente e ndo impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenga oncoldgica. A
realizacdo deste estudo ndo ira alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participagdo é voluntdria e revogdvel, sendo que o participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboragdo
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificagdo e ndo podendo ser discriminado
por isso. O participante ou o seu representante legal devera manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagdes os dados referidos serao
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificagio das Amostras e Confidencialidade

A realizacdo deste estudo necessita da realizagdo de uma base de dados contendo a informagao
clinica referente ao doente. Apds serem incluidos no estudo, os dados serao identificados por
um codigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informacdes clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificagdo pessoal
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a estar codificada e ndo acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicagdo de uma forma anonima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participacdo altruista, ndo existindo nenhuma compensacdo para o dador. Nao se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participagao
proporcionara a aquisicdo de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participacdo Voluntaria e Direitos de Abandono

O participante tera toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participagdo a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questiondrios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participagao €
voluntaria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagdo nem colocardo em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer divida, em qualquer momento, sobre este estudo poderad contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramaga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declaragdo de Consentimento Informado

Eu, declaro que fui
inf do ser utilizados os
meus dados pessoais e clinicos para analise cientifica no ambito do projecto de investigacao
“Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participacdo neste estudo ndo envolve a utilizagdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investiga¢do e ndo condiciona qualquer alteragao nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste
estudo.

Assinatura do doente/representante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicagao.

Data Assinatura do médico integrante do

Servico de Oncologia Médica
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Informacgdo ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bi6psia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das bidpsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastatico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversdo a
RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro Unico relativa a determinagdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie bidpsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagdo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenga oncoldgica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
sera sempre tomada em conjunto com o seu médico assistente e ndo impede de qualquer forma
0 restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenga oncoldgica. A
realizacdo deste estudo ndo ird alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participacdo é voluntdria e revogavel, sendo que o participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboracdo
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificagdo e ndo podendo ser discriminado
por isso. O participante ou o seu representante legal deverd manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagdes os dados referidos serdo
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificacdo das Amostras e Confidencialidade

A realizacio deste estudo necessita da realizagdo de uma base de dados contendo a informacgao
clinica referente ao doente. Apds serem incluidos no estudo, os dados serdo identificados por
um codigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informacdes clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificacdo pessoal
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3 estar codificada e n3o acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicacio de uma forma anénima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numeéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participacdo altruista, ndo existindo nenhuma compensacdo para o dador. Ndo se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participagdo
proporcionara a aquisicdo de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participacdo Voluntéria e Direitos de Abandono

O participante tera toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participagdao a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questiondrios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participagdo é
voluntaria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagao nem colocardo em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer duvida, em qualquer momento, sobre este estudo poderad contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramacga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declaragdo de Consentimento Informado
Eu, declaro que fui
infor 3o ser utilizados os

meus dados pessoais e clinicos para analise cientifica no ambito do projecto de investigacao
“papel Emergente da Bi6psia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participagdo neste estudo ndo envolve a utilizacgdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investiga¢do e nao condiciona qualquer alteragao nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste
estudo.

ura ao doente/representante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicagao.

Data Assinatura do médico integrante do

Servico de Oncologia Médica
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Informacdo ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bi6psia Liquida em Cancro Colorrectal Metastdtico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das bidpsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastatico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversao a
RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro Unico relativa a determinagdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie bidpsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagdo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenca oncoldgica e
tratamento (prévios e posteriores & assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
sera sempre tomada em conjunto com o seu médico assistente e ndo impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenga oncologica. A
realizacdo deste estudo ndo ira alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participacdo é voluntdria e revogdvel, sendo que o participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboracao
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificagdo e ndo podendo ser discriminado
por isso. O participante ou o seu representante legal devera manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagdes os dados referidos serao
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificac3o das Amostras e Confidencialidade

A realizagdo deste estudo necessita da realizagdo de uma base de dados contendo a informacao
clinica referente ao doente. Apds serem incluidos no estudo, os dados serdo identificados por
um codigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informagges clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificagao pessoal
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a estar codificada e ndo acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicagdo de uma forma andnima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participago altruista, ndo existindo nenhuma compensagao para o dador. Ndo se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participagao
proporcionard a aquisicdo de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participagdo Voluntdria e Direitos de Abandono

O participante terd toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participacdo a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questiondrios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participagdo é
voluntaria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagdo nem colocardo em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer duvida, em qualquer momento, sobre este estudo poderad contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramaga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declaragio de Consentimento Informado

A

mformado pelo médico integrante do Servico de er utilizados os

meus dados pessoais e clinicos para analise uentlflca no ambito do projecto de investigacdo
“papel Emergente da Biopsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participagdo neste estudo nio envolve a utilizagdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investigagdo e ndo condiciona qualquer alteragdo nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste
estudo.

Assinatura do doente/representante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicacdo.

Data Assinatura do médico integrante do

Servico de Oncologia Médica
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Informacdo ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bi6psia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das bidpsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastatico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de convers3o a
RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro Unico relativa a determinacdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie bipsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagdo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenca oncologica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
sera sempre tomada em conjunto com o seu medico assistente e n3o impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenca oncoldgica. A
realizacdo deste estudo ndo ird alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participagdo é voluntaria e revogéavel, sendo que 0 participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboragdo
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificacao e nao podendo ser discriminado
por isso. O participante ou o seu representante legal devera manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagdes os dados referidos serao
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificacdo das Amostras e Confidencialidade

A realizag3o deste estudo necessita da realizacdo de uma base de dados contendo a informagao
clinica referente ao doente. Apds serem incluidos no estudo, os dados serdo identificados por
um codigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informacdes clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificagao pessoal
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a estar codificada e n3o acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicacdo de uma forma andnima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participagdo altruista, ndo existindo nenhuma compensagdo para o dador. Ndo se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participagdo
proporcionara a aquisi¢do de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participacdo Voluntaria e Direitos de Abandono

O participante tera toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participagdo a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questionarios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participacdo é
voluntaria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagdo nem colocarao em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer divida, em qualquer momento, sobre este estudo poderd contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramaga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declaracdo de Consentimento Informado
Eu, , declaro que fui
infor ica que irdo ser utilizados os

meus dados pessoais e clinicos para andlise cientifica no ambito do projecto de investigagao
“Papel Emergente da Biépsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participagdo neste estudo ndo envolve a utilizagdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investiga¢do e ndo condiciona qualquer alteragao nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste

estudo.

Data Assinatura do doente/representante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicacdo.

Data Assinatura do médico integrante do

Servico de Oncologia Médica
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Informacdo ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bi6psia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das bidpsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastatico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de gquimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversdo a
RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro unico relativa a determinagdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie biopsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagéo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenca oncoldgica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
serd sempre tomada em conjunto com o seu medico assistente e ndo impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenca oncoldgica. A
realizacio deste estudo ndo ird alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participagdo é voluntaria e revogdvel, sendo que o participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboragdo
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificagdo e ndo podendo ser discriminado
por isso. O participante ou o seu representante legal devera manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagdes os dados referidos serdo
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificacdo das Amostras e Confidencialidade

A realizacdo deste estudo necessita da realizagdo de uma base de dados contendo a informagao
clinica referente ao doente. Apds serem incluidos no estudo, 0s dados serdo identificados por
um cédigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informagdes clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificagdo pessoal
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a estar codificada e n3o acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicagdo de uma forma andnima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participacdo altruista, ndo existindo nenhuma compensacdo para o dador. Nao se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participagdo
proporcionara a aquisicdo de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participa¢do Voluntaria e Direitos de Abandono

O participante tera toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participa¢do a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questiondrios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participacdo é
voluntaria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagdo nem colocardo em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer duvida, em qualquer momento, sobre este estudo podera contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramacga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declara¢do de Consentimento Informado

Eu, , declaro que fui
infor édica que irdo ser utilizados os

meus dados pessoais e clinicos para analise cientifica no ambito do projecto de investigacao
“Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participagdo neste estudo ndo envolve a utilizagdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investigagao e ndo condiciona qualquer alteragdo nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste
estudo.

ante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicagao.

Data Assinatura do médico integrante do

Servico de Oncologia Médica
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Informacao ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das bidpsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastatico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversdo a
RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro unico relativa a determinagdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie bidpsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagdo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenca oncoldgica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
sera sempre tomada em conjunto com o seu médico assistente e ndo impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenga oncoldgica. A
realizacdo deste estudo ndo ird alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participacdo € voluntdria e revogavel, sendo que o participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboragdo
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificacdo e ndo podendo ser discriminado
por isso. O participante ou o seu representante legal deverd manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagdes os dados referidos serdo
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificacdo das Amostras e Confidencialidade

A realizac3o deste estudo necessita da realizagdo de uma base de dados contendo a informagao
clinica referente ao doente. Apds serem incluidos no estudo, os dados serdo identificados por
um codigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informagdes clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificagdo pessoal
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a estar codificada e n3o acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicagdo de uma forma anénima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participagdo altruista, ndo existindo nenhuma compensagdo para o dador. Nao se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participagdo
proporcionara a aquisi¢do de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participagdo Voluntaria e Direitos de Abandono

O participante tera toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participagdo a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questiondrios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participagdo é
voluntaria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagdo nem colocardo em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer duvida, em qualquer momento, sobre este estudo podera contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramaga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Bisrenin, Mot é
Declaracdo de Consentimento Informado
Eu, declaro que fui
infor ica que irdo ser utilizados os

meus dados pessoais e clinicos para andlise cientifica no ambito do projecto de investigacao
“Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participagdo neste estudo ndo envolve a utilizagdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investiga¢do e ndo condiciona qualquer alteracdo nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste
estudo.

Data Assinat\rado doente/representante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicagao.

Data Assinatura do médico integrante do

Servico de Oncologia Médica
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Informacgdo ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das bidpsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastatico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversao a
RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro Unico relativa & determinagdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie bidpsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagao do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenga oncoldgica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
sera sempre tomada em conjunto com o0 seu médico assistente e ndo impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenga oncoldgica. A
realizacdo deste estudo ndo ira alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participagdo é voluntéria e revogavel, sendo que o participante, ou 0 seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboragao
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificagdo e ndo podendo ser discriminado
por isso. O participante ou 0 seu representante legal devera manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situacdes os dados referidos serdo
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo nao prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificacdo das Amostras e Confidencialidade

A realizacdo deste estudo necessita da realizacdo de uma base de dados contendo a informacao
clinica referente ao doente. Apés serem incluidos no estudo, os dados serdo identificados por
um codigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informac®des clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificagdo pessoal
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a estar codificada e ndo acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicacdo de uma forma andnima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participacdo altruista, ndo existindo nenhuma compensacdo para o dador. Ndo se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participacao
proporcionara a aquisicdo de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participag3o Voluntaria e Direitos de Abandono

O participante tera toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participagdo a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questiondrios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participagdo é
voluntéria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagdo nem colocarao em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer divida, em qualquer momento, sobre este estudo podera contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramaca
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declaracio de Consentimento Informado

Eu, declaro que fui
inf ica que irdo ser utilizados os
meus dados pessoais e clinicos para andlise cientifica no &mbito do projecto de investigacao
“papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participagdo neste estudo ndo envolve a utilizagdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investigagdo e ndo condiciona qualquer alteracao nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste
estudo.

Assinatura do doente/representante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicagdo.

Data Assinatura do médico integrante do

Servi¢co de Oncologia Médica
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Informacgao ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastético RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das bidpsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastdtico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversao a
RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro unico relativa a determinagdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie bidpsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinacdo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doencga oncolégica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
sera sempre tomada em conjunto com o seu médico assistente e ndo impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenga oncoldgica. A
realizagdo deste estudo ndo ird alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participacdo é voluntdria e revogavel, sendo que o participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboragédo
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificacdo e ndo podendo ser discriminado
porisso. O participante ou o seu representante legal deverd manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagdes os dados referidos serao
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificacdo das Amostras e Confidencialidade

A realizacdo deste estudo necessita da realizagdo de uma base de dados contendo a informagdo
clinica referente ao doente. Apds serem incluidos no estudo, os dados serdo identificados por
um codigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informagdes clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificagao pessoal
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a estar codificada e ndo acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicagdo de uma forma anénima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participacdo altruista, ndo existindo nenhuma compensagéo para o dador. Ndo se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participacdo
proporcionard a aquisigdo de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participacdo Voluntdria e Direitos de Abandono

O participante terd toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participagdo a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questionarios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participacdo €
voluntéria e a recusa em participar ndo envolverd qualquer penalizagdo nem colocardo em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer duvida, em qualquer momento, sobre este estudo podera contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramacga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declaragio de Consentimento Informado

declaro que fui
que irdo ser utilizados os
meus dados pessoais e clinicos para analise cientifica no ambito do projecto de investigagao
“Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participagdo neste estudo ndo envolve a utilizagdio de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investiga¢do e ndo condiciona qualquer alteragdo nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste
estudo.

Data Assinatura do doente/representante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicagdo.

Data Assinatura do médico integrante do

Servico de Oncologia Médica
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Informacgao ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das bidpsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastatico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversao a

RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro Unico relativa a determina¢do do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie bidpsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagdo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenga oncologica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
serd sempre tomada em conjunto com o seu médico assistente e ndo impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenga oncologica. A
realizacdo deste estudo ndo ird alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participagdo € voluntaria e revogdvel, sendo que o participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboragao
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificagdo e ndo podendo ser discriminado
por isso. O participante ou o seu representante legal devera manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagbes os dados referidos serdo
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificagdo das Amostras e Confidencialidade

A realizagdo deste estudo necessita da realizagdo de uma base de dados contendo a informagao
clinica referente ao doente. Apds serem incluidos no estudo, os dados serdo identificados por
um cédigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informagdes clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificacao pessoal
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a estar codificada e ndo acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicagdo de uma forma andnima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numeéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participacdo altruista, ndo existindo nenhuma compensagdo para o dador. Ndo se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participagao
proporcionara a aquisicdo de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participacdo Voluntaria e Direitos de Abandono

O participante terd toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participagdo a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questiondrios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participagdo é
voluntaria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagdo nem colocardo em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer duvida, em qualquer momento, sobre este estudo podera contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramacga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declaragdo de Consentimento Informado
Eu, , declaro que fui
infor édica que irdo ser utilizados os

meus dados pessoais e clinicos para analise cientifica no ambito do projecto de investigagao
“Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participagdo neste estudo ndo envolve a utilizagdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investigagdo e nao condiciona qualquer alteragdo nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste

estudo.

Data inatura do doente/representante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicagao.

Data Assinatura do médico integrante do

Servigo de Oncologia Médica
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Informacgdo ao Participante

Titulo do Projecto

Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado

Objetivo do Estudo

O valor clinico das bidpsias liquidas para guiar o tratamento em carcinoma colorrectal
metastatico apresenta cada vez maior evidéncia, nomeadamente em 32 linha de quimioterapia
paliativa. Contudo existem também alguns dados prometedores publicados em 22 linha,
nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados com casos reportados de conversdo a

RAS wild type.

Propomo-nos a caracterizar a experiéncia em centro Unico relativa a determinagdo do estado
mutacional do gene RAS a partir de ADN tumoral circulante (ie biopsia liquida) e o impacto na
decisdo terapéutica, nomeadamente em doentes inicialmente RAS mutados.

Procedimentos

No caso de concordar participar neste projecto, e tendo colhido previamente ou indo colher
amostra de sangue periférico para determinagdo do estado mutacional do gene RAS a partir de
ADN tumoral circulante, prevé-se a colheita de dados clinicos referentes a doenca oncoldgica e
tratamento (prévios e posteriores a assinatura deste consentimento) assim como a quaisquer
eventos que ocorram ao longo do seguimento. A decisdo sobre qualquer tipo de tratamento
sera sempre tomada em conjunto com o seu medico assistente e ndo impede de qualquer forma
o restante seguimento e estratégia terapéutica standard relativa a sua doenga oncoldgica. A
realizagdo deste estudo ndo ird alterar eventuais procedimentos médicos standard a serem
realizados. A participacdo é voluntaria e revogdvel, sendo que o participante, ou o seu
representante legal, tem o direito de retirar os dados colhidos e/ou interromper a colaboracdo
assim que achar conveniente, sem necessidade de justificagdo e ndo podendo ser discriminado
por isso. O participante ou o seu representante legal devera manifestar por escrito a sua vontade
em retirar os dados individuais obtidos do estudo e nestas situagdes os dados referidos serdo
imediatamente excluidos do estudo. Este estudo ndo prevé que os participantes sejam
contactados pelo investigador de forma a serem informados dos resultados finais do estudo.

Identificacdo das Amostras e Confidencialidade

A realizacdo deste estudo necessita da realizagdo de uma base de dados contendo a informagao
clinica referente ao doente. Apos serem incluidos no estudo, os dados serdo identificados por
um codigo de forma a preservar a privacidade. Deste modo, as informacdes clinicas relacionadas
com o participante serdo introduzidas numa base de dados, passando a sua identificagao pessoal



Vi
A
CEIBM DECLARACAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Centen Hospitalor
Barrena Monfijo o

a estar codificada e ndo acessivel aos utilizadores. Os dados serdo tratados confidencialmente,
de acordo com a lei e com os regulamentos e normas éticas aprovadas pela CNPD. Os dados
resultantes deste estudo serdo alvo de publicagdo de uma forma anénima e agregada, em
termos de percentagens ou dados numéricos, nunca individualmente.

Possiveis Beneficios para os Participantes

Esta é uma participagdo altruista, ndo existindo nenhuma compensac¢ao para o dador. Nado se
garante que o estudo possua quaisquer beneficios directos para os participantes. A participacdo
proporcionara a aquisicdo de conhecimentos que poderdo vir a beneficiar o participante ou a
terceiros, no futuro

Participacdo Voluntaria e Direitos de Abandono

O participante tera toda a liberdade para se recusar a participar no estudo ou retirar o seu
consentimento, suspendendo a participagdo a qualquer momento e, consequentemente, as
respostas aos questionarios e restantes dados serdo retiradas do estudo. A participagdo €
voluntaria e a recusa em participar ndo envolvera qualquer penalizagdo nem colocardo em risco
o direito a receber tratamento ou assisténcia médica no futuro.

Se tiver qualquer duvida, em qualgquer momento, sobre este estudo podera contactar o
investigador responsavel pelo estudo:

Jodo Gramaga
Centro Hospitalar Barreiro Montijo
Telefone: +351 912110957

Email: joaopgramaca@chbm.min-saude.pt
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Declaragido de Consentimento Informado

de investigacao

ados pessoals e clinicos para analise cientifica n
“Papel Emergente da Bidpsia Liquida em Cancro Colorrectal Metastatico RAS Mutado”.

Fui informado que a participagdo neste estudo ndo envolve a utilizagdo de nenhum
medicamento ou atitude terapéutica em investiga¢do e ndo condiciona gqualquer alteragao nos
tratamentos que estavam planeados. Estou consciente que posso a qualquer altura solicitar
conhecer os resultados deste estudo. Declaro que aceito participar, voluntariamente, neste

estudo.

Data Assinatu sentante legal

Informei adequadamente o participante e/ou seu representante legal sobre a natureza deste
estudo, utilizando uma linguagem compreensivel e apropriada, tendo sido entregue ao mesmo
um exemplar deste documento. Considero que o participante compreendeu a minha explicagdo.

Data Assinatura do médico integrante do

Servigo de Oncologia Médica



