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RQ 0951-Formulario de requisicao para teste POC (Produto de Concepcao)

Os campos assinalados com * sdo obrigatérios para se realizar o teste.

DETALHES DO PACIENTE

*Nome completo:

PATIENT DETAILS

*CPF:

*Data de nascimento:

*Telefone: ()

*NUmero ID: se nao houver, inserir “Néo aplicavel”

*E-mail:

*Enderego:

Cidade: Estado: CEP:

| DETALHES DO MEDICO PRESCRITOR  PRESCRIBING DOCTOR DETAILS

*Nome do médico prescritor:

*CRM: Telefone: ( )

*E-mail do médico prescritor:

_ INDICAGAO DO TESTE TEST INDICATION

Idade materna avancada
Ecografia anormal

Histérico familiar ou pessoal de aneuploidia ou doenga genética"

N

*Gestagédo

M Queira especificar.

Rastreio combinado de alto risco

Abortos anteriores

Especificar o valor:

Tipo de Gestagéo:

Cariétipo anormal do paciente/parceiro. Especificar:

EmbriGes tranferidos:
Aborto espontaneo prévio (n° de abortos )

O od O

INFORMAGCOES RELEVANTES PARA O TESTE

RELEVANT INFORMATION FOR TESTING

*Tipo de amostra

Transplante de érgdos D Histérico de neoplasia

[

Transfusdo de sangue
(<60 dias)

Quimerismo congénito
ou adquirido

INFORMAGOES CLINICAS

*|dade da perda gestacional:

*Data da perda gestacional: / /

|| Unica

! na Ll PGT-A(PGS)
[ [z [ ]= |_|pAal || EMBRACE
Outro || Fiv | PGT-SR(PGD)
Origem do occito: || Préprio || Doado [7licsl || PGT-MPGD

*Data da coleta da amostra

DETALHES DA CLIiNICA / HOSPITAL CLINIC DETAILS

*Nome da clinica:

*Telefone: ( )

*E-mail para envio dos resultados:

CLINICAL INFORMATION
MRN

dias

semanas

|| Dupla || Dicorienica ) || matipla  N°

( D Monocoridnica

D SIM N° D NAO Altura do paciente cm Peso do paciente kg

D Natural

D Tratramento de Reprodugdo assistida

INFORMAGCAO DA AMOSTRA
SAMPLE INFORMATION

D Sangue D Biopsia guiada D Curetagem convencional D Aborto espontaneo

D Outro

Observacdes *Coleta realizada por (nome completo)

ANALISE DIRETO SOBRE O PRODUTO DE CONCEPGAO

Valido para gestagdes Unicas e multiplas (ap6s curetagem ou expulsdo natural)

DIRECT ANALYSIS PERFORMED ON TISSUE

Valid for singleton and multiple pregnancies (surgical or natural evacuation)

| POC por NGS

= Aneuploidia para todos os 24 cromossomos.

- Delegdes e duplicagdes superiores a 10Mb.

= Triploidia e contaminagéo de células maternas
estudadas por andlise complementar de STRs.

. AUTORIZAGAO DO MEDICO DOCTOR AUTHORISATION

Certifico que a informagao deste formulario de requisicéo esta correta tanto quanto sei e que solicitei o teste supra mencionado com base no meu juizo profissional de indicagao clinica. Expliquei
as limitac6es deste teste e respondi a todas as questées com juizo médico. Compreendo que o laboratério possa requerer mais informagdes e aceito faculta-las se necessario.

*Assinatura do médico

CONSENTIMENTO DA PACIENTE

Ao assinar este formulario de requisicéo, solicito voluntariamente ao laboratério a realizagéo do teste anteriormente indicado. Li e recebi uma cépia do consentimento informado incluido nas
paginas seguintes. Os riscos, vantagens e limitagdes deste teste foram-me explicados.

*Assinatura do paciente

[ ]sm [ ] NoO

*Data / /

Desejo receber informacdes sobre descobertas incidentais
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Teste POC por NGS.
Rastreio de aneuploidia de todos os 24 cromossomos

DESCRIGAO, OBJETIVO E VANTAGENS DA ANALISE

As anomalias cromossémicas podem originar fetos com ma formacé&o, abortos espontéaneos ou até mesmo mortes neonatais. As estimativas da
frequéncia de anomalias cromossémicas em abortos variam dos 15% aos 60%.

No caso de aborto espontaneo, o diagndstico de uma anomalia cromossdmica pode ser importante para o planjamento de futuras gestagdes.

Os testes cromossémicos em restos fetais, também conhecidos como Produtos da Concegéo (POC), fornecem informagdes Uteis e ajudam os pacientes
e os médicos a apurar as causas dos abortos espontaneos, o risco de abortos recorrentes e o risco subsequente de ter filhos com anomalias
cromossomicas.

O teste POC fornece mais informagbes e mais rapidamente do que o caridtipo citogenético tradicional. Com a combinagéo das técnicas NGS
(Sequenciacédo de Nova Geragéo) e STR (Sequéncias Curtas Repetidas em Tandem), é detetada a presenga de cromossomos adicionais ou em falta,
bem como quaisquer perdas ou duplicagdes parciais de cromossomos e a presenga de contaminagado de células maternas (MCC) é detectada ou
descartada (no teste POC que realiza andlise genética diretamente nos restos fetais evacuados).

PROCEDIMENTO, RISCOS E LIMITAGOES

Para processar a amostra, sera necessario que o documento de requisi¢cao do teste esteja corretamente preenchido. Caso contrario, a analise podera
ser interrompida até que as informagdes necessarias sejam fornecidas ao laboratorio.

POC por NGS

Para os casos em que seja solicitada a realizagdo de analise genética diretamente nos restos fetais expelidos, as amostras deverao ser colhidas (seja
pela paciente se for um aborto espontaneo ou por curetagem pelo ginecologista se o aborto for perdido ou incompleto) e enviadas utilizando o kit
de coleta de amostras fornecido pelo laboratério. Para descartar ou detectar contaminagdo com células maternas sera necessaria a coleta de amostra
biologica da paciente (sangue em tubo EDTA, preferencialmente aquele enviado no kit), que sera enviado juntamente com a amostra POC. Sempre
que possivel, recomenda-se a obtengdo da amostra de sangue antes do procedimento de curetagem ou tratamento farmacoldgico. Os riscos derivados
destes procedimentos deverao ser explicados pelos profissionais encarregados de os realizar.

Uma vez no laboratdrio, sempre que possivel, o tecido fetal versus o materno é identificado na amostra POC recebida. A amostra € limpa, dissecada, o
DNA ¢é extraido e analisado usando sequenciamento em massa de 24 cromossomos (NGS). O protocolo STR é usado para detectar ou descartar a
contaminagéo de células maternas, bem como algumas poliploidias.

As principais limitages dos testes POC séo:

1. Os testes POC detectam as condigdes genéticas mais frequentes associadas as perdas gestacionais, mas ndo detectam todas as
condigdes genéticas e/ou todas as possiveis anomalias cromossémicas. Seguem-se as condi¢gdes que podem nao ser detectadas:

= Rearranjos cromossémicos equilibrados.

= Os testes POC nao testam genes especificos e ndo podem detectar condi¢des causadas por mutagdes genéticas individuais, como
doenca falciforme, fibrose cistica ou doenca de Tay-Sachs.

= As trissomias completas dos cromossomas acrocéntricos nao serédo distinguiveis das trissomias causadas por uma translocacao Robertsoniana
(afetando os cromossomas 13, 14, 15, 21 ou 22) ou um isocromossoma em um dos pais.

= Detecgao de dissomia uniparental (condigdo em que ambas as copias de um cromossomo vém do mesmo progenitor).
= Outras causas de aborto ainda néo identificadas.

2. Risco de diagnostico incorreto devido a identificagédo incorreta da amostra, informagdes imprecisas sobre parentesco, mosaicismo ou outras
anomalias genéticas nao identificadas. Os erros de diagndstico devido a falha no teste sdo responsaveis por <1%.

3. Existe a possibilidade de problemas imprevisiveis com o transporte, tais como os relacionados com o clima e o transporte aéreo, ou outras
circunstancias fora do controle que ndo permitiriam resultados antecipados. Existe também a possibilidade de a amostra recebida no
laboratério ser inaceitavel para analise e, portanto, os resultados ndo poderem ser obtidos a partir da amostra fornecida.

4. Detecgao de ploidia (defeitos que afetam o conjunto completo de cromossomos):

= Os testes «POC por NGS» detectam a maioria das poliploidias, como triploidia 69,XXY, 69,XXX e tetraploidia 92,XXXY e 92,XYYY. No entanto,
nao conseguem detectar algumas tetraploidias, como 92,XXXX ou 92,XXYY.

5. Mosaicismo (presencga de mais de uma linhagem celular distinta na amostra):
= Oteste POC por NGS nao detecta baixos niveis de mosaicismo inferiores a 30%.

6.  Limite de detecgao: as perdas ou duplicagdes de material cromossdmico abaixo de um determinado limite, especifico do servigo solicitado, ndo
podem ser detectadas - o caso do teste «POC por NGS», ndo podem ser detectados abaixo de 10Mb.

7. Existe a possibilidade de os resultados néo serem conclusivos. Os motivos podem ser:
= Nos testes «POC por NGS», devido a probabilidade de contaminagdo com células maternas.
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POLITICA DE PROTEGAO DE DADOS PESSOAIS E USO DE DADOS EM PESQUISAS

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

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

Finalidade

Os Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis poderéo ser tratados para as seguintes finalidades:
(1) Cumprimento deste termo de consentimento livre e esclarecido firmado entre vocé e o laboratério;
(2) Verificar e garantir a qualidade dos servigos prestados (auditorias internas e controles de qualidade);

(3) Para fins educacionais. Nessa hipotese, vocé nado sera identificado durante a analise dos dados e os Dados Pessoais ndo constardo em nenhuma
publicacéo;

(4) Para informar vocé ou ao seu médico sobre os resultados da andlise genética;
(5) Fornecer a vocé, mediante sua solicitagéo, os dados brutos da analise genética;
(6) Esclarecer duvidas e/ou sugestdes feitas por vocé durante a condugéo do teste gendmico, e monitorar o desempenho e a resolugéo do teste;

(7) Para cumprir com a obrigacéo regulatéria de guarda dos dados pessoais prevista na Resolugéo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria vigente;

(8) Para entrar em contato com vocé no futuro para solicitar uma avaliagdo sobre os servigos do laboratério;

Periodo de retengao

Nos termos da Resolugao de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria vigente, os laudos de analise 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 serao mantidos com a finalidade de preservar a saude do titular ou de terceiros
a ele relacionados, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria vigente; ou (2) os dados podem ser
utilizados pelo laboratério 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 esta de acordo com os requisitos exigidos pela legislagao.

Direitos associados aos Dados Pessoais

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

(1) Confirmacgéao da existéncia de tratamento de dados pessoais: Vocé tem o direito de confirmar se olaboratorio 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) Corregédo de dados pessoais incompletos, inexatos ou desatualizados: Vocé tem o direito de solicitar que o laboratério corrija, atualize ou
complemente seus dados pessoais.

(4) Anonimizagéao, blogueio ou eliminagéo 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 laboratério anonimize, bloqueie ou elimine esses dados.

(5) Possibilidade de revogagéo do consentimento e informagao sobre as consequéncias dessa revogagao.
(6) Informacéao sobre as entidades publicas com as quais o laboratério compartilhou seus dados pessoais;
(7) Eliminacéo de dados tratados com base em seu consentimento.

Para exercer os direitos listados acima, vocé pode enviar uma comunicagao ao laboratério através dos canais de atendimento disponiveis.

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 reclamagéao devido a uma possivel violagdo desta Politica, entre em contato conosco através do canal de comunicagéo acima.

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

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

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

LI E COMPREENDI O QUE ANTECEDE E SOU INFORMADO DO SEGUINTE:

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 informagdes sobre o significado da analise, incluindo as possiveis alternativas que posso escolher de acordo aos resultados do mesmo e
que fica a minha disposi¢ao para qualquer duvida ou teste genético adicional que possa exigir uma vez que os resultados do estudo genético sejam
conhecidos;

b) Estou satisfeito com a informacéo recebida e concordo livremente com a realizagéo da coleta de amostra(s) para que o laboratério proceda com o
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teste gendmico solicitado por meu médico.
c) Estou ciente da indicacéo, procedimento, probabilidades de sucesso, complicagdes, riscos e do custo econdmico do(s) exame(s) solicitado(s);

d) Estou ciente de que a equipe de especialistas do laboratério estara a minha disposicéao para explicar novamente qualquer informagao que nao esteja
suficientemente clara para mim;

e) Declaro que entendi as explicagcdes dadas a mim em linguagem clara e simples, e o 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;.

Consentimento do paciente

Ao assinar este termo, solicito voluntariamente a realizagéo do teste indicado acima. Declaro ter lido e recebido cépia 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:

Assinatura do conjuge (quando necessario): Data: / /

Nome completo do cénjuge (quando necessario):
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