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Espago dedicado a equipe de triagem do laboratério

{os

MOLeCULAR

Formulario de requisicao para teste NACE®

Os campos marcados com (*) sdo obrigatérios para a realizacdo do teste e podem evitar possiveis atrasos no processamento da amostra

*ANALISE SOLICITADA

Gestacgao (nica ou gemelar

Somente para gestacdo Unica

[0 NACE® 24c

* Todos os cromossomos (incluindo
aneuploidias para cromossomos
sexuais e sexagem fetal).

[0 NAce®sc

¢ Detecgdo de aneuploidias fetais de
cromossomos 13, 18, 21 e sexagem fetal

* GestagOes Unicas: inclui aneuploidias para os
Cromossomos sexuais

* Gestagdes gemelares: ndo inclui aneuploidias
para Cromossomos sexuais

[0 NACE®24C Ampliado

¢ Todos os cromossomos (incluindo aneuploidias para
Cromossomos sexuais e sexagem fetal).
¢ Painel de microdelecdes (Sindromes de:
DiGeorge, Angelman, Prader-Willi, delegdo 1p36,
Wolf-Hirschhorn e Cri-du- chat).

*Deseja saber o sexo do bebé: O sim 0 NAO

INFORMACOES DO CENTRO MEDICO

* Centro médico/Laboratoério:

*Unidade/UF:

*Médico (Nome completo)/CRM:

*E-mail para envio dos resultados:

Enderego: Ne:

Complemento:

Cidade: Estado:

CEP:

INFORMAGCOES DO PACIENTE
* ID do paciente (;

(1) : se ndo houver, insira NAO APLICAVEL *CPF:
*Nome completo do paciente: *Data de nascimento:
*Nome completo do conjuge: *Data de nascimento:
Cariétipo(s) @: [] Paciente: 1 cénjuge:
(2) : se possivel, enviar a copia do caritdipo
*Endereco: *No *Complemento:
*Cidade: *Estado: *CEP:
*E-mail para contato: *Telefone:

INDICACAO DO TESTE
[] 1dade materna avancada [] Ecografia anormal
O Teste bioquimico combinado de alto risco. Valor de risco

O Aborto prévio

[ Histérico familiar ou pessoal de aneuploidia
O Solicitagdo materna

INFORMAGOES SOBRE A GESTACAO

*Idade gestacional (semanas):

Casos com idade gestacional inferior a 10 semanas ndo podem ser analisados.

*Tipo de gestagao: [Unica [] Gemelar [1Gémeo Evanescente
Tipo de gestagdo:

[0 Gravidez natural

origem: [1Ovulos préprios ] Ovulos doados

Realizada andlise previa no embrido? (%)

(3) Selecione uma ou mais opgGes, conforme necessario

[ Gravidez com tratamento de reprodugdo assistida:

[]PGT-A

*Data de coleta da amostra:

Tratamento 3): [1 1aH [J1ap ive [icsI
[0 pGT-sSR [ PGT-M

beneficios e limitagdes do teste.

*Assinatura da paciente:

*Consentimento da paciente: Ao assinar este formulario, solicito voluntariamente a realizagdo do teste indicado acima. Declaro ter lido e
recebido copia do consentimento informado incluido nas préximas paginas. Declaro que fui suficientemente informado(a), acerca dos riscos,

Data: / /

*Autorizacao do médico: Certifico que as informagdes do paciente e do médico 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 limitagdes deste teste e
respondi a todas as perguntas. Entendo que o laboratério pode precisar de informagGes adicionais e concordo em fornecer essas informagoes,
se necessario.

*Assinatura do médico: Data: / /
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CONSENTIMENTO INFORMADO DO TESTE NACE®

DESCRIGAO, FINALIDADE E BENEFICIOS DAS ANALISES

NACE® €é um teste pré-natal ndo invasivo de triagem que analisa as alteragdes cromossémicas mais frequentes no feto sem colocar a gravidez em
risco. Sua realizacdo é recomendada para gestacoes a partir de 10 semanas de gravidez.

O objetivo principal dos testes de triagem é detectar doencas precoces ou fatores de risco para doengas em muitos individuos aparentemente
saudaveis. Ja o objetivo de um teste diagndstico é estabelecer a presenga (ou auséncia) de doenga como base para as decises de tratamento em
individuos sintomaticos ou com triagem positiva. Os testes de triagem podem ajudar a orientar as préximas etapas, como a necessidade de testes
diagndsticos adicionais.

Cada célula do corpo tem cromossomos, estruturas organizadas que contém DNA e proteinas. Existem 24 tipos diferentes de cromossomos nos
seres humanos, designados de 1 a 22, e os cromossomos sexuais X e Y. A maioria das células possui 46 cromossomos ao todo, um par de
cromossomos de 1 a 22, e um par XX para uma mulher, ou um par XY para um homem. Um espermatozoide deve ter 23 cromossomos e o 6vulo
deve ter 23 cromossomos. Portanto, em uma situagdo normal, quando um espermatozoide fertiliza um dévulo, o embrido resultante tem 46
cromossomos no total.

A origem das aneuploidias embrionarias (aumento ou diminuigdo em relacdo ao nimero de cromossomos) pode ser devido a um évulo anormal
(existem grupos de risco, tais como mulheres com mais de 35 anos de idade), a um espermatozoide anormal (fator masculino grave), casais com
rearranjos estruturais equilibrados (translocagGes e inversGes), ou a um erro posterior na divisdo celular (erros mitéticos). As anomalias
cromossOmicas podem levar a falhas reprodutivas ou, mesmo com tratamentos de reprodugdo assistida, ndo se consiga engravidar, podem também
ser responsaveis pelos abortos espontdneos no primeiro trimestre, mortes fetais ou recém-nascidos com anormalidades cromossomicas. Um
exemplo comum de uma alteracdo cromossomica € a sindrome de Down, causada pela presenca de trés cdopias do cromossomo 21 em vez de duas.
Outras trissomias incluem aqueles envolvendo os cromossomos 18 ou 13. Para monossomias, em vez de dois, existe um cromossomo de um tipo
particular, totalizando 45 cromossomos. A monossomia mais comum € a do cromossomo X, também conhecida como sindrome de Turner.

Informacgodes sobre o teste NACE® 5C: A trissomia 13, trissomia 18 e trissomia 21 sdo trés alteragdes cromossdmicas comuns, que ocorrem
geralmente devido a presenca adicional de uma cdpia completa dos cromossomos 13, 18 e 21, respectivamente. Os individuos afetados apresentam
atraso mental, caracteristicas faciais e geralmente sao acompanhados por outras malformagdes. Atualmente, ndo ha tratamento curativo para essas
condigdes. O objetivo desse teste de triagem genética é detectar trissomias fetais dos cromossomos 13, 18, 21 em gestagdes individuais e gemelares.
Além disso, em gestacdes Unicas, também informa o sexo fetal e analisa possiveis alteracdes numéricas dos cromossomos sexuais. No caso de
gestacdes gemelares, ndo se informa sexo fetal, apenas a presenca ou a auséncia do cromossomo Y e ndo se informa alteragdes numéricas dos
cromossomos sexuais. No caso de gestacdes gemelares, o sexo fetal é determinado, mas ndo as alteracdes numéricas dos cromossomos sexuais.
O teste NACE®5C é baseado em um método ndo invasivo para o feto que avalia o risco de <<aneuploidia cromossdmica fetal>> por meio da
detecgdo de DNA livre circulante no plasma materno, usando a tecnologia de sequenciamento de nova geragao e analise avangada de bioinformatica.
As taxas de deteccdo sdo muito altas e isso permite reduzir significativamente o nimero de procedimentos invasivos (amniocentese ou bidpsia das
vilosidades cori6nicas), evitando perdas fetais desnecessarias ou situagdes de risco de aborto esponténeo e/ou infeccdo intrauterina.

Informagdes sobre o teste NACE® 24C: O NACE®24C é valido somente para gestagdes Unicas. Incluindo a cobertura descrita para o teste
NACE®5C (trissomia 13, 18, 21 e cromossomos sexuais), 0 objetivo da versdo NACE®24C é a detecgdo adicional de trissomias para o restante dos
cromossomos que compdem o caridtipo humano (23 pares de cromossomos). As alteracdes de alguns cromossomos estdo associadas a um alto
risco de aborto espontdneo. A capacidade de identificar essas alteracGes fornece informagGes valiosas que, em determinadas situacdes clinicas,
ajudardo na gestao da gravidez e/ou na preparacdo para o cuidado do recém-nascido, e podem ajudar a avaliar riscos futuros, assim como auxiliar
no planejamento e acompanhamento de gestagdes subsequentes.

Informagdes sobre o teste NACE® 24C Ampliado: Além do descrito para 0 NACE®24C, o teste NACE®24C Ampliado é capaz de identificar seis
importantes sindromes genéticas causadas por microdelegbes nas regiGes cromossomicas 15q11.2, 5p15.2, 22q11.2, 1p36 e 4p16.3. Sindromes
devido a microdelegdes sdo distlrbios causados pela auséncia de pequenos pedagos de material cromossdmico. A maioria dessas microdelegoes
ocorre espontaneamente ou de novo, ndo sendo herdada de um dos pais. Portanto, acontecem sem um histérico familiar, na maioria das vezes, e
ndo influenciam outros fatores, como a idade avangada. Atualmente, ndo ha tratamento curativo para esses transtornos.

A especificidade e a sensibilidade da técnica usada para os testes NACE®5C/ NACE®24C/ NACE®24C Ampliado sdo muito altas, com a taxa de falsos
positivos (FP) e falsos negativos (FN) para a trissomia 21 inferior a 1%, com especificidade superior a 99% e sensibilidade entre 87,5-100% para o
restante dos cromossomos e microdelecdes analisadas.

A precisdo em relacdo a sexagem fetal (feminino ou masculino) é de 99% em gestagGes Unicas. Nos casos de gestacdes Unicas, que comegaram
como sendo gemelares, mas houve perda precoce de um dos fetos, a confiabilidade na determinagdo do sexo fetal pode ser diminuida.

A sexagem fetal deve ser consistente com as descobertas ecograficas.

PROCEDIMENTOS, RISCOS E LIMITAC()ES
O processo de realizagao do teste inclui as seguintes etapas:
1. Coleta de uma amostra de sangue a partir de 10 semanas de gestacao ou superior.
2. Extragdo do DNA fetal livre circulante a partir da amostra biolégica.
3. Sequenciamento de nova geragao (NGS)
4. Andlise bioinformatica dos resultados do sequenciamento NGS.

5. Revisdo final do resultado e emissdo do diagndstico

Para processar a amostra, sera necessario que o documento de solicitacdo do teste seja preenchido corretamente. Caso contrario, a analise pode ser
suspensa até que as informagles necessarias sejam fornecidas ao laboratério. O prazo para o paciente fornecer as informagGes adicionais
necessarias sera de 24 horas, a partir da recepgdo da amostra. Apds esse periodo, a amostra podera ser descartada.

Devido a complexidade dos testes genéticos e as importantes implicacdes dos resultados dos testes, os resultados obtidos devem ser interpretados
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em conjunto com outros dados clinicos, dentro do contexto geral de uma consulta médica que deve ser direcionada por profissionais de salide. Os
relatérios dos resultados sdo estritamente confidenciais.

A coleta de sangue realizada para este teste genético ndo tem nenhum risco ou um risco muito baixo para a saude da paciente, como hematoma
ou, em casos raros, infeccdo no local puncionado.

O prazo para liberagdo dos resultados inicia apds a recepgdo da amostra e da documentagdo preenchida, este deve ser verificado no momento da
coleta ou no ato da entrega da amostra no laboratério. Em todos os casos, os prazos de entrega podem ser postergados se for necessaria uma
reandlise da amostra, ou uma nova coleta de sangue ou se existirem problemas no envio da amostra para o laboratorio. Atrasos ou alteragoes do
prazo para liberacdo do resultado podem ocorrer a qualquer momento devido a causas imprevisiveis. Nestes casos, o centro médico e/ou o paciente
serdo notificados. A falta de pagamento pode impedir a liberagdo dos resultados e consequentemente também afetar no prazo de emissao do laudo.

No caso de ndo preenchimento do campo “Vocé deseja saber o sexo”, a sexagem fetal sera relatada.

Achados incidentais. Em casos muito raros, os resultados do NACE®5C/ NACE®24C/ NACE®24C Ampliado podem revelar o que se conhece como
achados acidentais, isto €, informagdes genéticas clinicamente relevantes que estdo fora dos objetivos desses testes. Alguns exemplos desses casos
sao uma dotagdo cromossdmica XXX na mde ou a presenca de neoplasias, tanto benignas quanto malignas. Nessas situagoes, o laboratdrio tem o
direito de contatar o seu médico para lidar adequadamente com o assunto.

As principais limitagbes associadas dos testes NACE®5C/ NACE®24C/ NACE®24C Ampliado sdo:

a) Esses testes tém uma taxa de deteccdo proxima a 100%, mas ndo sdo um teste de diagndstico. Para obter um diagndstico definitivo, é
necessario um diagnostico pré-natal invasivo com um cariétipo (analise de todos os cromossomos), matrizes pré-natais ou analise rapida
para os cromossomos/microdelegdes analisadas no teste NACE®5C/ NACE®24C/ NACE®24C Ampliado (Técnicas de QF-PCR ou FISH).

b)Em alguns casos, o resultado pode ser ndo informativo em uma primeira andlise de sequenciamento, portanto, um segundo
sequenciamento pode ser necessario, 0 que atrasaria a entrega dos resultados. Muito raramente, devido a uma porcentagem de DNA
fetal circulante abaixo do nivel de deteccdo da técnica, é necessario solicitar uma nova amostra de sangue materno.

c) Para as trissomias analisadas, esses testes sdo mais precisos do que a triagem do primeiro trimestre atual. No entanto:

i. Um resultado positivo (alteracao detectada) deve ser confirmado com um procedimento invasivo.
ii. Um resultado negativo (anomalia ndo detectada) deve ser consistente com outros achados clinicos (ecografias, etc.) e ndo exclui
completamente a presenca de qualquer tipo de anomalia genética no feto, defeitos congénitos ou outras doencas testadas ou ndo.

d) Esse teste ndo detecta triploidias.

e) A precisdo desses testes pode ser comprometida se existir:

i. Aneuploidia cromossOmica materna;

ii. Mosaicismo (fetal ou confinado a placenta).

ii. TransfusGes de sangue alogénico, transplante ou terapia com células-tronco;
iv. Sindrome do gémeo evanescente;

v. Gestagdo mdultipla (3 ou mais fetos).

vi. Cancer materno
vii. Tratamento crénico com heparina de baixo peso molecular. Se esse for o caso, entre em contato com o laboratdrio antes do teste.

f) A técnica de sequenciamento de nova geragdo (NGS) usada nesse teste ndo permite detectar outras condigbes genéticas além daquelas
detalhadas na secdo DESCRICAO deste consentimento (por exemplo, ndo se analisam doengas monogénicas).

POLITICA DE CANCELAMENTO DO TESTE

O pedido de cancelamento do teste durante a fase analitica (quando a amostra ja estd em processamento) ou a recusa da realizagdo de uma
nova coleta quando solicitado pelo laboratério, ndo exime vocé do pagamento do valor do teste, nem autoriza o reembolso de pagamentos
ja efetuados. Nestes casos, recomendamos que vocé assine uma declaracdo de responsabilidade para descarte de amostra bioldgica e
cancelamento do teste.

POLITICA DE PROTEGAO DE DADOS PESSOAIS E USO DE DADOS EM PESQUISAS

Sua privacidade é uma prioridade para o laboratério. Por esse motivo, serdo considerados confidenciais todos os dados pessoais aos quais o
laboratério tiver acesso em virtude da realizagdo do teste gendmico de oncologia, tais como nome e enderego, relagdes familiares, idade,
datade nascimento, nacionalidade, sexo, (*Dados Pessoais”) etnia, informagGes de plano de salde, sintomas e outras informacdes médicas,
doengas, estudo de amostra com dados genéticos identificaveis, os resultados da analise genética e descobertas (“Dados Pessoais Sensiveis”).

Somente pessoas autorizadas dentro do laboratdrio e laboratdrios parceiros envolvidos no fluxo do teste terdo acesso aos Dados Pessoais e
Dados Pessoais Sensiveis.

Finalidade

Os Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis poderdo ser tratados para as seguintes finalidades:

(1) Cumprimento deste termo de consentimento livre e esclarecido firmado entre vocé e o laboratorio;
(2) Verificar e garantir a qualidade dos servigos prestados (auditorias internas e controles de qualidade);

(3) Para fins educacionais. Nessa hipdtese, vocé ndo sera identificado durante a anadlise dos dados e os Dados Pessoais ndo constardo em
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nenhuma publicacdo;
(4) Para informar vocé ou ao seu médico sobre os resultados da analise genética;
(5) Fornecer a vocé, mediante sua solicitagdo, os dados brutos da anélise genética;

(6) Esclarecer duvidas e/ou sugestdes feitas por vocé durante a condugdo do teste genémico, e monitorar o desempenho e a resolugdo do
teste;

(7) Para cumprir com a obrigagdo regulatéria de guarda dos dados pessoais prevista na Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria n® 302 de 13 de outubro de 2005;

(8) Para entrar em contato com vocé no futuro para solicitar uma avaliagdo sobre os servicos do laboratdrio;
Periodo de retencdo

Nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n® 302 de 13, de outubro de 2005, os laudos de
andlise e os dados brutos devem ser armazenados por 5 (cinco) anos, a partir da data em que foram obtidos.

Passado esse prazo, (1) os Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis serdo mantidos com a finalidade de preservar a satde do titular ou de
terceiros a ele relacionados, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n® 302 de 13 de
outubro de 2005; ou (2) os dados podem ser utilizados pelo laboratdrio para outros propdsitos legitimos. As amostras e dados associados
serdo armazenados pelo laboratério de acordo com a politica interna de armazenamento de amostras, a qual estd de acordo com os
requisitos exigidos pela legislacao.

Direitos associados aos Dados Pessoais

De acordo com a Lei n. 13.709, de 14 de agosto de 2018 (“Lei Geral de Protegdo de Dados — LGPD"), vocé pode exercer os seguintes direitos
enquanto titular de dados pessoais:

(1) Confirmagdo da existéncia de tratamento de dados pessoais: Vocé tem o direito de confirmar se o laboratdrio trata os seus dados pessoais.
(2) Acesso aos dados pessoais: Vocé pode solicitar que o laboratério informe quais Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis seus ela trata.

(3) Corregdo de dados pessoais incompletos, inexatos ou desatualizados: Vocé tem o direito de solicitar que o laboratério corrija, atualize
ou complemente seus dados pessoais.

(4) Anonimizacdo, blogqueio ou eliminacdo de dados desnecessarios, excessivos ou tratados em desconformidade com a LGPD: caso qualquer
dado pessoal seja tratado de forma desnecessaria, em excesso para a finalidade a que se destina ou em desconformidade com a LGPD, vocé
pode solicitar que o laboratoério anonimize, bloqueie ou elimine esses dados.

(5) Possibilidade de revogacdo do consentimento e informacdo sobre as consequéncias dessa revogagao.

(6) Informagdo sobre as entidades publicas com as quais o laboratdrio compartilhou seus dados pessoais;

(7) Eliminagdo de dados tratados com base em seu consentimento.

Para exercer os direitos listados acima, vocé pode enviar uma comunicagao ao laboratdrio através do e-mail privacidade@igenomix.com.

Se vocé tiver qualquer (1) duvida sobre esta Politica ou sobre o tratamento dos seus Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis ou (2) se
quiser fazer uma reclamagdo devido a uma possivel violagdo desta Politica, entre em contato conosco através do canal de comunicacdo acima
(privacidade@igenomix.com).

Termo de Consentimento e Autorizacao de Uso dos Dados para fins de pesquisa e educacionais

O laboratério conduz projetos de pesquisa e publicacbes académicas que contribuem para o desenvolvimento e melhoria de métodos de
diagnostico e solugbes terapéuticas. Os seus dados podem contribuir para enriquecer esses projetos de pesquisa o que, futuramente, pode
contribuir para o diagndstico prévio ou o tratamento de doengas genéticas que atinjam vocé ou algum de seus familiares.

Mediante o seu CONSENTIMENTO, o laboratdrio ira armazenar os seus dados em nosso banco de dados de pesquisas (sem identificar
vocé)para utiliza-los em projetos de pesquisa e publicagdes académicas.

Por questoes de ética médica, nenhuma pesquisa, estudo ou publicacdo revelara a sua identidade.

TENDO LIDO E ENTENDIDO O QUE FOI DITO ACIMA, DECLARO ESTAR CIENTE:

Tendo lido e compreendido todas as clausulas do presente Termo, declaro e consinto:
a) Declaro que que recebi as explicagdes e o aconselhamento genético adequado de pessoal qualificado do MEDICO / CLINICA / GENETICISTA,
que me ofereceu informagbes sobre o significado da analise, incluindo as possiveis alternativas que posso escolher de acordo aos resultados

do mesmo e que fica @ minha disposicdo para qualquer duivida ou teste genético adicional que possa exigir uma vez que os resultados do
estudo genético sejam conhecidos;

b) Estou satisfeito com a informacdo recebida e concordo livremente com a realizagdo da coleta de amostra(s) para que o laboratdrio
procedacom o teste genémico solicitado por meu médico.
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c) Estou ciente da indicagdo, procedimento, probabilidades de sucesso, complicages, riscos e do custo econémico do(s) exame(s)
solicitado(s);

d) Estou ciente de que a equipe de especialistas do laboratorio estara a minha disposicdo para explicar novamente qualquer informagdo que
ndo esteja suficientemente clara para mim;

e) Declaro que entendi as explicagdes dadas a mim em linguagem clara e simples, e 0 médico que me viu me permitiu fazer comentarios,
esclarecendo quaisquer questes levantadas por mim, me informando que eu poderia retirar livremente meu consentimento a qualquer
momento;

D Autorizo o tratamento dos meus dados para pesquisas e publicagGes cientificas, bem como para fins educacionais. Por questGes de ética
médica, nenhuma pesquisa, estudo ou publicagdo revelara a sua identidade.

D Autorizo o tratamento de meus Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis para oferecimento de produtos ou servigos complementares
a0 que ja adquiri ou produtos ou servigos que irdo melhorar a minha experiéncia com o laboratdrio;

D Autorizo o tratamento de meus Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis para ser convidado(a) a participar de pesquisas de mercado,
projetos de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos.

Consentimento do paciente

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

Assinatura do paciente: Data: / /

Nome completo do paciente:
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