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Apagar Dados MOLECULAR

0950 - Requisicao de teste Endometrio (ERA/EMMA/ALICE)

Todos os campos sombreados devem ser preenchidos. Se os campos obrigatérios ndo forem preenchidos, os resultados poderao ser atrasados.

ANALISE SOLICITADA

] Auice

Analise da Endometrite Crénica Infecciosa

l:l EMMA (inclui ALICE)

Analise Metagenomica do Microbioma Endometrial

[Jera

Andlise de Receptividade Endometrial

|:| EndomeTRIO
(ERA+EMMA+ALICE)

INFORMAGOES DA CLIiNICA SOLICITANTE

NOME DA CLINICA:

ENDERECO: TELEFONE:
CIDADE: ESTADO: CEP:
MEDICO SOLICITANDO EXAME: CRM:

E-MAIL PARA ENVIO DE RESULTADOS:

INFORMAGOES DO PACIENTE

NOME COMPLETO: CPF:
DATA DE NASCIMENTO: / / MRN/ID do paciente: ETNIA:
PESO (kg): ALTURA (cm):

E-MAIL DE CONTATO:

INDICAGAO CLiNICA DO TESTE

[ Analise endometrial [ Endometrite Crénica [ DSTs anteriores [ Hidrossalpinge [ Endometriose

[ Aborto espontaneo recorrente [ Falha de implantagdo - N2 de falha de implantagéo:

Resumo da histéria médica ou dos antecedentes relevantes:

ASSINATURAS

AUTORIZAGAO DO MEDICO

CONSENTIMENTO DO PACIENTE

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 indicag8es clinica. Expliquei
as limitagOes deste teste e respondi a todas as perguntas. Entendo que a
Igenomix (Parte do Grupo Vitrolife) pode precisar de informagdes
adicionais e concordo em fornecer essas informagdes, se necessario.

Ao assinar este formuldrio de requisigdo, solicito voluntariamente a
Igenomix (Parte do Grupo Vitrolife) que realize o teste acima indicado. Li e
recebi uma coépia do consentimento informado, incluido nas paginas
seguintes. Os riscos, beneficios e limitagdes deste teste foram explicados
para mim.

ASSINATURA DO MEDICO:

ASSINATURA DO PACIENTE:

DATA:

/

DATA:

versdo 05
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NOME COMPLETO/CODIGO DE IDENTIFICAGAO:

DADOS DO CICLO

Selecione e preencha apenas um tipo de ciclo.
Todos os campos sombreados devem ser preenchidos para o tipo de ciclo selecionado.
Nao é recomendado realizar esses testes em ciclos estimulados com o uso de gonadotrofinas.

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

TERAPIA DE REPOSICAO HORMONAL: DATA E HORA DA 12 DOSE DE PROGESTERONA (Dia P+0):
1 (Ciclo sem ovulagdo)
D HRT (estradiol + progesterona) Data: / / Hora:_ : (formato24h)
DD MM AAAA hh min
ou
CICLO NATURAL: DATA E HORA DA INJECAO DE HCG PICO DE LH (Dia HCG+0 / Dia LH+0):
2 (Ciclo com ovulagdo)
i . Data: / / Hora: : (formato 24h)
[Jiniesdo de hca [JPicode LH s Vi o o o
ou
CICLO NATURAL INDUZIDO: DATA E HORA DA INJECAO DE HCG/PICO DE LH: DATA E HORA DA 1° DOSE DE PROGESTERONA:
(Ciclo com ovulagdo suplementado com -P):
- Data: / / Data: / /
3 [Jiniegdo de hCG + Pa DD MM AAAA DD MM AAAA
[Jpico de LH + P4
Hora: : (formato 24h) Hora: : (formato 24h)
P4=Progesterona Hh min Hh min

MEDICAO ENDOGENA DE PROGESTERONA EM LH+0/hCG+0 (ciclos naturais) OU DENTRO DE 24h ANTES DO INiCIO DOp 4 EXOGENO (ciclo da TRH)

P4 endogena mensurada em 24h antes da 12 ingestdo da Pa exdgena (deve ser <1ng/ml): (ng/ml) Data de medigdo: / /
DOSE DIARIA DE PROGESTERONA EXOGENA: ADMINISTRACAO DE PROGESTERONA: [] VAGINAL ] INTRAMUSCULAR [JORAL
ESPESSURA DO ENDOMETRIO: MM DATA DE MEDICAO DA ESPESSURA: / /

MEDICAGAO ADICIONAL UTILIZADA: [_] NA0 [_]sim - INDIQUE:

TIPO DE CICLOS VALIDOS APENAS PARA OS TESTES EMMA E ALICE (ndo para o teste ERA / EndomeTRIO)

[CJcicLO NATURAL ENTRE OS DIAS 15 E 25 (somente para pacientes com ciclos regulares de 26-32 dias). Dia do ciclo: DUM: / /
ou
[CJPiLULAS ANTICONCEPCIONAIS ORAIS (indique marca): Dia do ciclo no dia da bidpsia: Tipo de comprimido no dia da biépsia [ JAtivo

[ placebo

PACIENTE AMENORREIA? [INAO [J SIM- BLOQUADO COM MEDICACAO? [ NAO [ SIM - (Indicar qual):

INFORMACOES DE AMOSTRA
METODO DE BIOPSIA: DATA E HORA DA BIOPSIA Data: / / Hora: : (formato 24h)
[pipelle [ Histeroscopia []Outro método: DD MM AAAA hh  mm
O paciente ja realizou ERA/EMMA/ALICE anteriormente? C1N5o [JSim | BiépsiaERANo.*  Bi6psiaEMMANo. __ Bidpsia ALICE N2.

Repeticdo de resultado inconclusivo/invélido/insuficiente/ndo informativo []JSIM [ NAO
*Se foi repetido a bidpsia, os protocolos de ciclo simulado ERA foram replicados (ou seja,
mesmos medicamentos, dose, etc.)? [] NAo [ sSIM

INFORMACOES RELACIONADAS COM ANTIBIOTICOS (Se estiver a realizar EndomeTRIO ou EMMA/ALICE)
USO ANTERIOR DE ANTIBIOTICOS: [ONAO [ SIM - (principio ativo):

Dose: Data de inicio: / / Ultima data: / /

Primeira biépsia: Antibidticos tomados no més anterior a coleta da amostra. Re-biépsia: Antibidticos tomados entre a amostra anterior e a atual

ALERGIAS A ANTIBIOTICOS: [IN&o
[JSim - ESPECIFICAR: ] B-lactamicos [ Macrolideos [JTetraciclinas [ Lincosamidas [] Nitroimidazéis [] Trimetoprima/Sulfonamidas

Se vocé precisar de mais espago para preencher qualquer um dos campos, vocé pode usar o campo "Histdria médica resumida" na se¢do "Indicagdo Clinica do Teste"
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CONSENTIMENTO INFORMADO PARA BIOPSIA ENDOMETRIAL E AVALIACAO

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 esta preparado para uma implantagdo
embrionaria. O teste baseia-se na medi¢do simultdnea 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 estd em condigOes ideais para a implantagdo do embrido, permitindo que a
transferéncia embrionadria se realize no momento em que estiver pronto, aumentando assim as chances de sucesso da fertilizagdo in vitro (FIV).

A Andlise Metagendmica do Microbioma Endometrial (EMMA) é um teste molecular que fornece informagdes da microbiota no tecido endometrial
por meio da andlise de um painel customizado incluindo informagGes sobre Lactobacillus e bactérias potencialmente patogénicas do trato reprodutivo,
algumas delas relacionadas a Endometrite Crénica (EC). Este método baseia-se na detecgdo do DNA bacteriano através de RT-PCR, que se traduz em
diferentes perfis que tém sido associados ao sucesso da gravidez. O teste EMMA pode ser realizado em uma biopsia endometrial realizada seguindo o
mesmo protocolo do teste ERA ou entre os dias 15 e 25 do ciclo natural (somente para pacientes com ciclos regulares entre 26-32 dias). Se a paciente
nao tiver um ciclo regular, recomendamos realizar um ciclo de HRT e realizar a bidpsia durante os dias de exposi¢do a progesterona (preferencialmente
P+5). A biopsia também pode ser coletada usando pilulas anticoncepcionais orais combinadas (OCPs) entre os dias 14-21 das pilulas ativas (se a
paciente tomar pilulas de placebo) ou a partir do dia 14 se tomar pilulas ativas continuamente. (nota: nem todas as OCPs sdo validas para teste EMMA,
recomenda-se consultar a Igenomix sobre sua validade antes de agendar a biopsia). O teste EMMA pode ser benéfico para qualquer mulher que deseja
engravidar, especialmente aquelas com falha recorrente de implantagdo e perda recorrente de gravidez, analisando o ambiente microbiano da
cavidade uterina, incluindo patégenos bacterianos mais frequentemente identificados como causadores da Endometrite Crénica (EC). O relatério dos
resultados do teste EMMA fornece uma interpretacdo dos dados obtidos e uma recomendagdo, para obter um endométrio colonizado por
Lactobacillus, que conforme descrito na literatura cientifica, aumenta as chances de uma gestagdo. O teste EMMA sempre inclui o teste ALICE.

A Anadlise da Endometrite Cronica Infecciosa (ALICE) é um teste molecular realizado por RT-PCR, que detecta a presenca de DNA de bactérias
potencialmente patogénicas que mais frequentemente causam inflamagao crénica do endométrio, conhecida como Endometrite Cronica (EC). Esta
doenca tem sido associada a infertilidade e complicagGes obstétricas. Assim como o teste EMMA, o ALICE pode ser realizado em uma bidpsia
endometrial realizada seguindo o mesmo protocolo do teste ERA ou entre os dias 15 e 25 do ciclo natural (somente para pacientes com ciclos
regulares entre 26-32 dias). Se a paciente ndo tiver um ciclo regular, recomendamos realizar um ciclo de HRT e fazer a bidpsia durante os dias de
exposicdo a progesterona (preferencialmente P+5). A bidpsia também pode ser coletada usando pilulas anticoncepcionais orais combinadas (OCPs)
entre os dias 14-21 das pilulas ativas (se a paciente tomar pilulas de placebo) ou a partir do dia 14 se tomar pilulas ativas continuamente (nota:
nem todas as OCPs sdo validas para teste EMMA, recomenda-se consultar a Igenomix sobre sua validade antes de agendar a biopsia). O teste ALICE
pode ser util para determinar quais bactérias patogénicas estdo presentes no endométrio e provavelmente causam inflamagdo crénica da cavidade
uterina. Esses resultados podem ajudar a determinar os antibidticos mais adequados para eliminar os patégenos causadores da doenga.

PROCEDIMENTO, RISCOS E LIMITACOES

Estas analises requerem uma biépsia do endométrio, realizada através da insergdao de uma canula muito fina no Gtero através da vagina, com a qual
um pequeno pedago 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 requisicao 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 implicagdes 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 responsavel sera notificada.

ERA: A bidpsia deve ser realizada sete dias apds o pico de LH (ciclo natural), sete dias apds a administragdo de hCG (ciclo natural de hCG) ou apds
cinco dias completos de exposicdo a progesterona em um ciclo de HRT Se a analise ERA detectar uma janela de implantagdo deslocada, o resultado
recomendara o dia/hora ideal para a transferéncia de embrides que n3o o da bidpsia. Em alguns casos, uma segunda bidpsia endometrial pode ser
necessdria e sera realizada apds o resultado do teste. Em aproximadamente 1% dos casos, um diagndstico nao 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 sera necessaria.

EMMA/ALICE: A bidpsia deve ser feita o mais proximo possivel do ciclo de transferéncia de embrides, pois as bactérias endometriais podem variar
com o tempo e em resposta a diferentes fatores (alteracdes hormonais, habitos de higiene, mudangas gerais na salde, relagdes sexuais etc.). E
importante certificar-se de que a paciente ndao tomou antibidticos padrdo nos trés meses anteriores a realizagdo da bidpsia. Se isso ndo puder ser
evitado, deve ser indicado no formulario de solicitacdo para avaliacdo endometrial. E possivel que o resultado ndo permita estabelecer um
diagndstico em alguns casos. Isso pode ocorrer porque ndo 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 sera necessaria.

O resultado dos testes EMMA e ALICE ndo exclui a presenga de DNA de outros patdégenos microbianos na cavidade uterina além dos presentes no
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painel analisado. A detecgdo de um microrganismo por esses testes ndo implica em um diagndstico. Da mesma forma, um resultado negativo ndo
exclui a possibilidade de doenga.

Este teste ndo visa diagnosticar doengas sexualmente transmissiveis. Se houver suspeita desse tipo de doenga, ou se a paciente pertencer a um
grupo de risco para essas doengas, recomendamos que vocé consulte um infectologista para oferecer ao paciente um diagndstico e tratamento
adequados.

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 pela Igenomix, ndo exime vocé do pagamento do valor do teste, nem autoriza o reembolso de pagamentos ja efetuados.
Nestes casos, recomendamos que vocé assine uma declaragdo de responsabilidade para descarte de amostra biolégica e cancelamento do teste.

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

Sua privacidade é uma prioridade para a Igenomix. Por esse motivo, serdao considerados confidenciais todos os dados pessoais aos quais a Igenomix tiver
acesso em virtude da realizagdo do teste gendmico de oncologia, tais como nome e endereco, relagbes familiares, idade, data de nascimento,
nacionalidade, sexo, (“Dados Pessoais”) etnia, informagbes 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 da Igenomix e laboratodrios 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 a Igenomix;
(2) Verificar e garantir a qualidade dos servigos prestados (auditorias internas e controles de qualidade);

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

(4) Para informar vocé ou ao seu médico sobre os resultados da analise genética;
(5) Fornecer a vocé, mediante sua solicitacdo, os dados brutos da analise genética;
(6) Esclarecer duvidas e/ou sugestes feitas por vocé durante a conducgdo do teste gendémico, e monitorar o desempenho e a resolugdo do teste;

(7) Para cumprir com a obrigacdo regulatdria 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 servigos da Igenomix;

Periodo de retencdo

Nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria n® 302 de 13, de outubro de 2005, 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 serdo mantidos com a finalidade de preservar a salde do titular ou de terceiros a
ele relacionados, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n® 302 de 13 de outubro de 2005; ou (2)
os dados podem ser utilizados pela Igenomix para outros propdsitos legitimos. 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.

Direitos associados aos Dados Pessoais

De acordo com a Lei n. 13.709, de 14 de agosto de 2018 (“Lei Geral de Protecdo 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 a Igenomix trata os seus dados pessoais.
(2) Acesso aos dados pessoais: Vocé pode solicitar que a Igenomix informe quais Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis seus ela trata.

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

(4) Anonimizagdo, bloqueio ou eliminagdo 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 a
Igenomix anonimize, bloqueie ou elimine esses dados.
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(5) Possibilidade de revogagao do consentimento e informagdo sobre as consequéncias dessa revogacao.
(6) Informagao sobre as entidades publicas com as quais a Igenomix compartilhou seus dados pessoais;

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

Para exercer os direitos listados acima, vocé pode enviar uma comunicagdo a Igenomix 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 reclamacdo devido a uma possivel violacdo desta Politica, entre em contato conosco através do canal de comunicagdo acima
(privacidade@igenomix.com).

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

0 Grupo Igenomix conduz projetos de pesquisa e publicagdes académicas que contribuem para o desenvolvimento e melhoria de métodos de diagnostico
e solugOes 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, a Igenomix ird armazenar os seus dados em nosso banco de dados de pesquisas (sem identificar vocé) para utiliza-
los em projetos de pesquisa e publicagdes académicas. Visite o site www.igenomix.com.br para se informar sobre projetos de pesquisa em andamento.

Por questdes 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 explicacdes e o aconselhamento genético adequado de pessoal qualificado do MEDICO / CLINICA / GENETICISTA, que me
ofereceu informag0es sobre o significado da andlise, incluindo as possiveis alternativas que posso escolher de acordo aos resultados do mesmo e que fica
a minha disposicdo para qualquer divida ou teste genético adicional que possa exigir uma vez que os resultados do estudo genético sejam conhecidos;

b) Estou satisfeito com a informagao recebida e concordo livremente com a realizagdo da coleta de amostra(s) para que a Igenomix proceda com o teste
gendmico solicitado por meu médico.

¢) Estou ciente da indicagdo, procedimento, probabilidades de sucesso, complicagGes, riscos e do custo econémico do(s) exame(s) solicitado(s);

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

e) Declaro que entendi as explicagbes dadas a mim em linguagem clara e simples, e 0 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;

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

| Autorizo o tratamento de meus Dados Pessoais e Dados Pessoais Sensiveis para oferecimento de produtos ou servicos complementares ao que ja
adquiri ou produtos ou servigos que irdo melhorar a minha experiéncia com a Igenomix;

OJ 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 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:

Page 3 of 3


mailto:privacidade@igenomix.com
mailto:(privacidade@igenomix.com
http://www.igenomix.com.br/



