lgenomix

DB
0950 - Formulario de Requisicao de Teste Endometrio (ERA/EMMA/ALICE) MoLecuLAR

Todos os campos sombreados devem ser preenchidos. Se os campos necessarios ndo forem preenchidos, os resultados podem ser adiados.

ANALISE SOLICITADA
DERA — Anélise de Receptividade Endometrial D EMMA - anilise Metagendmica do Microbioma Endometrial D ALICE - Analise da Endometrite Crénica Infecciosa D EndomeTRIO (todos os 3 testes)

CONTATO E INFORMACOES DA CLINICA SOLICITANTE
NOME DA CLiNICA:

ENDERECO: TELEFONE:
CIDADE: ‘ ESTADO: CEP:
MEDICO SOLICITANTE: CRM:

E-MAIL PARA ENVIO DE RESULTADOS:

OR ACO DO PA

NOME COMPLETO: CPF:

DATA DE NASCIMENTO: / / MRN/ID do paciente: ETNIA:
) MM YYYY

PESO (Kg): ‘ ALTURA (cm): E-MAIL DE CONTATO:

- bApbosDOCCLO
SELECIONE E PREENCHA APENAS O TIPO DE CICLO QUE SE APLICA (N3do é indicado a realizacdo de nenhum desses testes em ciclos estimulados com o uso de gonadotrofinas)

TIPO DE CICLOS VALIDOS PARA ERA / EMMA & ALICE /ENDOMETRIO

[ HRT (ESTRADIOL + PROGESTERONA) NATURAL NATURAL INDUZIDO (SUPLEMENTADO COM PROGESTRONA)
[Jinjecdo de hcg [ Pico de LH [Jinjegdo de hcG +P, [ PicodeLH+P,
DATA injecdo de hCG /Pico de LH: / /
DATA 1° DOSE P4 (dia P+0): / / DATA injecdo de hCG /Pico de LH: / / . - -
DD MM YYYY DD MM YYYY
HORA injegdo de hCG /pico de LH: : (formato 24h)
hh min
DATA 1@ DOSE P4 (dia P+0): / /
HORA 12 DOSE P4 (dia P+0): . (formato 24h)| HORA injegdo de hCG /Pico de LH: : (formato24h) oo MM LRARY
hh min (it min HORA 12 DOSE P4 (dia P+0): : (formato 24h)
hh min
P4 end6gena mensurada em 24h antes da 12 ingestdo da P, exégena (deve ser <1ng/ml): (ng/mL) Data da medigdo: / /
Dose didria da progesterona exégena: Forma de administragdo Progesterona: []Vaginal [ Intramuscular [ oral

Medicagdo adicional: [] Nao [ sim - Indique quais:
TIPO DE CICLOS VALIDOS APENAS PARA O TESTE EMMA & ALICE
[JcICLO NATURAL ENTRE OS DIAS 15 E 25 (somente para pacientes com ciclos regulares de 26-32 dias). Dia do ciclo: DUM: / /

DD MM YYYYy

. [ At
[CIPiLULAS ANTICONCEPCIONAIS ORAIS (indique marca): Dia do ciclo no dia da bidpsia: Tipo de comprimido no dia da bi(’)psia:l:I o vob
acebo

PACIENTE AMENORREICA? [] NAO[]SIM- BLOQUEADO COM MEDICACAO? CINAO Cdsim - (Indicar qual):

INFORMAGCOES RELACIONADAS A ANTIBIOTICOS
USO DE ANTIBIOTICOS ANTERIORES: LINAO I 1M - principio ativo Data inicio: / / Data término: / /

ALERGIAS ANTIBIOTICOS: (1 NAoL] sim -Especifique: []B-lactamico [] Macrélidos [] Tetraciclina [ Lincosamida [J Nitroimidazol [ Trimetoprima/Sulfonamida
INFORMACCES DA AMOSTRA

DATA DA BIOPSIA: / / ESPESSURA ENDOMETRIAL: mm | DATA DA MEDIDA DA ESPESSURA: / /

DD MM YYYY DD MM YYYY
HORA DA BIOPSIA: 0 (formato 24h) METODO DE BIOPSIA: [] Pipelle [ Histeroscopia [] Outros:

hh min
O paciente ja realizou um ERA/EMMA/ALICE antes? [JNdo Sim Bidpsia ERAN®.* __ BiopsiaEMMAN®. ____ Biopsia ALICE N2.

*Se foi repetido a bidpsia, os protocolos de ciclo simulado ERA foram replicados (ou seja, mesmos
medicamentos, dose, etc.)? [] Ndo []Sim

INDICACAO DO TESTE
[JAnélise endometrial [JEndometrite crénica [IbsTs prévias [ Falha anterior de implantagdo. N2 de falha de implantag3o (tentativas):
[JEndometriose [ Aborto recorrente [OHidrossalpinge

DADOS CLINICOS

Historico médico resumido ou histérico relevante:

Assinatura médica

Certifico que as informagdes do paciente e dados clinicos neste formulario estdo corretas, de acordo com o meu conhecimento, e que solicitei o teste acima com base em meu critério profissional de indicagdo clinica.
Expliquei as limitagGes deste teste e respondi a todas as perguntas. Entendo que o laboratdrio pode precisar de informagdes adicionais e concordo em fornecer essas informagdes, se necessario.

Assinatura do médico Date: /[ /
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Consentimento informado para biopsia endometrial e avaliagao MOLECULAR

DESCRICAO, PROPOSITO E VANTAGENS DE REALIZAR A ANALISE

A Analise de Receptividade Endometrial (ERA) é um método de diagndstico molecular que determina se o endométrio (o revestimento mucoso do
Utero) é receptivo apds cinco dias completos de exposi¢do a progesterona, momento em que o endométrio estd preparado para uma implantagdo
embrionaria. O teste baseia-se na medi¢do simultanea do perfil de expressdo de 248 genes de células endometriais, que foram previamente
identificados como caracteristica transcriptomica da receptividade endometrial, utilizando o Sequenciamento de Nova Geragdo (NGS) e uma
ferramenta de bioinformatica (preditor) que fornece um diagndstico com probabilidade diagndstica especifica.

Consequentemente, o ERA ajuda a determinar se o endométrio esta em condigGes ideais para a implantagdo do embrido, permitindo que a
transferéncia embriondria se realize no momento em que estiver pronto, aumentando assim as chances de sucesso da fertilizagdo in vitro (FIV).

A Anadlise Metagenémica do Microbioma Endometrial (EMMA) é um teste molecular que avalia o perfil geral das bactérias presentes no endométrio.
Este método é baseado na detec¢ao de DNA bacteriano através do NGS, que se traduz em diferentes perfis associados ao sucesso de uma gestacgao.
Este teste pode ser realizado em uma bidpsia endometrial apds cinco dias de exposigdo a progesterona em terapia de reposi¢do hormonal (HRT) ou
entre 15 e 25 dias do ciclo natural. O EMMA pode ser benéfico para qualquer mulher que deseja em ser mae, especialmente aquelas com falha
recorrente na implantagdo, analisando o ambiente microbiano da cavidade uterina, incluindo os patégenos causadores da endometrite crénica (EC).
O EMMA recomendara agGes apropriadas para restabelecer o ambiente microbiano fisiolégico saudavel do Utero para o implante do embrido. EMMA
inclui ALICE.

A andlise da Endometrite Cronica Infecciosa (ALICE) é um teste molecular, realizado por NGS, que detecta a presenca das bactérias patogénicas que
mais frequentemente causam inflamagdo crénica do endométrio, conhecida como EC. Esta doenga tem sido associada a infertilidade e complicagdes
obstétricas. Como o EMMA, o ALICE pode ser realizado em uma bidpsia endometrial apds cinco dias de exposicdo a progesterona em um ciclo de
TRH ou entre os dias 15 e 25 do ciclo natural. ALICE pode ser Util para determinar quais bactérias patogénicas estdo presentes na cavidade uterina e
quais podem ser a causa da inflamagédo cronica da cavidade uterina. Estes resultados podem ajudar a determinar os antibioticos mais apropriados
para eliminar os patdgenos causadores da doenga.

PROCEDIMIENTO, RISCOS E LIMITAGOES

Estas analises requerem uma bidpsia do endométrio, realizada através da inser¢do de uma canula muito fina no Utero através da vagina, com a qual
um pequeno pedacgo de tecido endometrial é retirado. Esta pequena bidpsia endometrial é suficiente para realizar os trés procedimentos (ERA,
EMMA e ALICE) simultaneamente. Vocé pode sentir algum desconforto com o procedimento e pode sangrar um pouco apds a bidpsia, mas é um
processo comum sem risco adicional.

Para processar as amostras bioldgicas, os formularios de requisicdo e termo de consentimento deverdo ser preenchidos corretamente. Caso contrario, a

analise pode ser colocada em espera até que as informagdes necessdrias tenham sido fornecidas ao laboratério.

Dada a complexidade dos testes genéticos e as implicagGes significativas dos resultados, os laudos obtidos devem ser interpretados em conjunto
com outros dados clinicos, dentro do contexto geral da clinica médica e por profissionais da saude. Os laudos sdo estritamente confidenciais.

Os resultados do teste serdo disponibilizados de acordo com o teste solicitado (consultar site https://www.igenomix.com.br/como-enviar-amostra/).
Uma pequena porcentagem de amostras pode sofrer atrasos devido a causas imprevisiveis. Caso isso ocorra, a clinica responsdvel sera notificada.

ERA: A bidpsia deve ser realizada sete dias apds o pico de LH (ciclo natural), sete dias ap6s a administragdo de hCG (ciclo natural de hCG) ou apds
cinco dias completos de exposi¢do a progesterona em um ciclo de HRT Se a anadlise ERA detectar uma janela de implantagdo deslocada, o resultado
recomendara o dia/hora ideal para a transferéncia de embrides que ndo o da bidpsia. Em alguns casos, uma segunda bidpsia endometrial pode ser
necessaria e sera realizada apds o resultado do teste. Em aproximadamente 1% dos casos, um diagndstico ndo informativo é obtido. Nestes casos,
uma nova bidpsia endometrial sera necessaria. Hd uma pequena chance (menos de 5%) de que uma quantidade e/ou qualidade suficiente de amostra
ndo ser obtida para fazer um diagndstico. Nestes casos, uma nova bidpsia endometrial serd necessaria.

EMMA/ALICE: A bidpsia deve ser feita o0 mais préximo possivel do ciclo de transferéncia de embrides, pois as bactérias endometriais podem variar
com o tempo e em resposta a diferentes fatores (alteragdes hormonais, habitos de higiene, mudangas gerais na salde, relacdes sexuais etc.). E
importante certificar-se de que a paciente ndo tomou antibidticos padrdo nos trés meses anteriores a realizagdo da bidpsia. Se isso ndo puder ser
evitado, deve ser indicado no formulario de solicitagdo para avaliagdo endometrial. E possivel que o resultado n3o permita estabelecer um
diagndstico em alguns casos. Isso pode ocorrer porque ndao ha DNA suficiente na amostra, ndo ha DNA bacteriano suficiente ou porque a amostra
foi contaminada durante a coleta ou o transporte. Se isso acontecer, uma nova bidpsia endometrial serd necessaria.

POLITICA DE CANCELAMENTO DO TESTE

Quando o paciente desejar o cancelamento do teste durante a fase analitica, ou seja, amostra ja em processamento interno, ou quando o paciente
optar pela ndo realizagdo de uma nova coleta quando solicitado, ndo exime o pagamento do valor do teste pelo paciente ou ndo sendo possivel o
reembolso do valor efetuado. Nestes casos, recomendamos que o paciente assine uma declaragdo de responsabilidade para descarte de amostra
bioldgica e cancelamento do teste.
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PRIVACIDADE DE DADOS, ARMAZENAMENTO E AMOSTRAS USADAS PARA PESQUISA ‘DB

PMOLECULAR

Sua privacidade é uma prioridade para a Igenomix. A identidade e todos os dados referentes a suas informagdes pessoais serdo confidenciais e
somente pessoas autorizadas terdo acesso a essas informacgdes, juntamente com as autoridades relevantes, quando exigido pela legislagao aplicavel.
Sob essas leis, as informagdes pessoais ndo podem ser liberadas para o laboratdrio de testes, a menos que vocé dé sua permissao. Tais informagdes
incluem: nome, data de nascimento, indicagdo clinica, grupo étnico, amostra, diagndstico, bem como demais informagdes fornecidas como base
neste documento.

Finalidade

Informamos que seus dados pessoais serdo processados somente para: (1) Cumprir as obrigacdes decorrentes da prestagdo dos servigos contratados
por vocé, incluindo a coleta e processamento por seu médico e pela Igenomix de seus “Dados Pessoais (de satude)” (significando em particular e
conforme cada caso: informagGes pessoais, incluindo nome e endereco, relagdes familiares, idade, data de nascimento, sexo, etnia, nacionalidade,
informagdes de plano de saude, sintomas e outras informagGes médicas, doengas, estudo de amostra com dados genéticos identificaveis, os
resultados da andlise genética e descobertas) na medida do que seja necessario para conduzir a analise genética contratada, incluindo quaisquer
transferéncias necessarias dos dados pessoais (de satde) entre o médico e a Igenomix; (2) Verificar e garantir a qualidade dos servigos prestados
(auditorias internas, controles de qualidade, estudos de validagdo laboratorial); (3) Para fins educacionais, desde que tenha concordado previamente
bem como os referidos dados sejam anonimizados e vocé ndo possa ser identificado durante a andlise dos dados, que serdo removidos de qualquer
publicagdo; (4) Para informar a vocé, seu médico ou ao laboratério que atue em nome do seu médico (se Igenomix tiver sido instruida desta forma
pelo mesmo) sobre os resultados da anadlise genética; (5) Fornecer, mediante solicitagdo, a vocé, ao seu médico ou, conforme o caso, ao laboratério
solicitante que atue em nome do seu médico, os dados brutos da analise genética; (6) Responder pessoalmente quaisquer duvidas ou sugestdes
feitas por vocé durante o processo e monitorar o desempenho e a resolugdo do teste, incluindo a reten¢do dos seus dados pelo tempo estabelecido
na Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n. 302 de 13 de outubro de 2005, exceto quando a legislagdo aplicavel
determine o contrério; e (7) Para entrar em contato com vocé no futuro para solicitar uma avaliagdo dos servigos recebidos, enviar comunicagées
comerciais (incluindo “cross-selling” e “up-selling”) de empresas associadas em atividades de saude e pesquisa cientifica, e também para convidar a
participar de pesquisa de mercado, projetos de pesquisa especificos e desenvolvimento de novos produtos.

Uso da informagdo para fins de pesquisa

Eu entendo que meus dados pessoais (indicagGes, histérico clinico, idade, etnia) e amostra remanescente podem ajudar em futuras pesquisas,
desenvolvimento e melhoria de métodos de diagndstico e possivelmente solugGes terapéuticas. Tais medidas podem, no futuro, também oferecer
assessoramento e orientagdo médica para mim e meus familiares. Por exemplo, diagnéstico e tratamento de uma doenga genética potencial.

Aceito que a Igenomix armazene, uma vez pseudonimizados, (1) Dados Pessoais tanto meus quanto de familiares que forneci - se eles expressamente
consentiram - e os resultados da analise genética e (2) Minha amostra (incluindo o original e amostra processada) por um periodo de 30 anos e a
utilizagdo destes dados e as amostras restantes, uma vez pseudonimizados, para fins de estudos cientificos de forma a contribuir para o diagndstico
e tratamento de doengas genéticas e para compreender as implicagdes da genética na saude e bem-estar dos individuos, sua suscetibilidade a
doengas e sua potencial resposta aos tratamentos.

Esclarecemos que a autorizagdo para utilizagcdo dos seus dados pessoais para fins educacionais podera ser revogada a qualquer tempo mediante
comunicagdo enviada a Igenomix por e-mail privacidade@igenomix.com ou da forma que julgar conveniente. Tdo logo recebido o pedido de
revogacao, a Igenomix providenciard o descarte dos seus dados na medida do possivel.

Visite o site https://www.igenomix.com.br/ para obter informacdes atualizadas sobre os projetos de pesquisa nos quais seus dados pseudonimizados
podem ser usados.

Observado o disposto acima, vocé autoriza que os resultados de seus exames sejam utilizados para pesquisas e publicagdes cientificas, bem como
para fins educacionais, desde que sua identidade e privacidade sejam preservadas? [ sim [ Nio

Periodo de retengao

Os dados genéticos de carater pessoal devem ser armazenados por um periodo minimo de 5 (cinco) anos a partir da data em que foram obtidos.
Apds este periodo, vocé podera solicitar a sua exclusdo, exceto para aqueles que autorizaram o uso de seus dados pessoais para fins de pesquisa.
Em caso de ndo haver solicitagdo expressa neste sentido, (1) os dados serdo mantidos pelo periodo necessario para preservar a salde da pessoa de
quem os dados foram obtidos ou de terceiros a ele relacionados, observada a Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria n. 302 de 13 de outubro de 2005; ou (2) os dados poderdo vir a ser anonimizados e usados pela Igenomix para propdsito legitimo. As
amostras e dados associados serdo armazenados pela Igenomix de acordo com a politica interna de armazenamento de amostras, a qual esta de
acordo com os requisitos exigidos pela legislagdo.
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Direito a protec¢do de dados MOGLECULAR

De acordo com a Lei n. 13.709, de 14 de agosto de 2018 (“Lei Geral de Protegdo de Dados — LGPD”), é necessario o consentimento informado do
paciente para a realizagdo dos testes de diagndstico solicitados, bem como para o processamento dos dados. A qualquer momento, vocé pode
exercer seu direito de acesso, retificacdo, oposi¢do, supressdo, revisdo de decisdes automatizadas, limitacdo, portabilidade e/ou revogar seu
consentimento através do e-mail privadade@igenomix.com ou da forma que julgar conveniente, fornecendo a documentagdo que comprove a
identidade do requerente.

O paciente autoriza desde ja a portabilidade dos seus dados pessoais (neste incluidos seus dados genéticos e de saude) na forma do §42 do art. 11
da LGPD entre a Igenomix e Laboratdrios de Terceiros, estes certificados com padrdes internacionais de qualidade reconhecidos ou, na falta destes,
de laboratédrios pré-selecionados e avaliados periodicamente pela Igenomix para fins de realizagdo de parte ou da totalidade das andlises clinicas
solicitadas pelo presente Formulario de Requisi¢gdo. Quaisquer resultados obtidos desta maneira serdo inspecionados e a circunstancia sera indicada
no relatério laudo emitido.

Se tiver qualquer (1) duvida sobre esta Politica ou sobre o processamento dos seus dados ou (2) se quiser fazer uma reclamagdo devido a uma
possivel violagdo desta Politica, entre em contato conosco pelos canais de comunicagdo mencionados acima.

TENDO LIDO E ENTENDIDO O PRECEDENTE, ESTOU CIENTE DE:

Aindicagdo, procedimento, probabilidades de sucesso, riscos e complicagGes do tratamento proposto, bem como o custo econémico do (s) referido
(s) exame (s).

De que a equipe médica estard a minha disposigdo para explicar novamente qualquer informagdo que ndo esteja suficientemente clara para mim.

Entendi as explicagBes dadas a mim em linguagem clara e simples, e o0 médico que me viu me permitiu fazer comentarios, esclarecendo quaisquer
questdes levantadas por mim, me informando que eu poderia retirar livremente meu consentimento a qualquer momento.

Estou satisfeito com a informagdo recebida e concordo livremente com a realizagdo da coleta de amostra(s) para o laboratério processar com a
analise do teste solicitado na requisicao.

Em qualquer caso, manifesto que recebi as explicagdes e o aconselhamento genético adequado de pessoal qualificado do MEDICO / CLINICA /
ASSESSOR GENETICO, que me ofereceu informac&es sobre o significado da analise, incluindo as possiveis alternativas que posso escolher de acordo
aos resultados do mesmo e que fica a minha disposi¢do para qualquer duvida ou conselho genético adicional que possa exigir uma vez que os
resultados do estudo genético sejam conhecidos.

Da mesma forma, aceito que o (s) resultado (s) do (s) diagndstico (s) sejam enviados ao seu médico, para que ele possa aconselhar-me no seu
tratamento, com base nos resultados do mesmo.

Consentimento do paciente

Ao assinar este termo, solicito voluntariamente a realizagdo do teste indicado acima. Declaro ter lido e recebido cépia do consentimento
informado incluido nas préximas paginas. Declaro que fui suficientemente informado(a), acerca dos riscos, beneficios e limitagdes do teste.

Assinatura do paciente: Date: / /

Nome completo do paciente:
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