E'A‘;:"‘usl'ﬁ TERMO DE CONSENTIMENTO E QUESTIONARIO
wowsev - PARA TESTE PRE NATAL AMPLIADO (T21 T18 T13)

Orientagoes:
e TODOS os campos do questionario devem ser preenchidos.
* Na3ao serao aceitos questionarios sem assinatura do cliente ou responsavel.
* Nao serao aceitas amostras de gestagdes inferiores a 10 semanas.

* Nao serao aceitas amostras de gestagdes FIV de ovodoagao ou utero de substituigao.

INFORMAGCOES ESSENCIAIS (0 exame pio sera liberado sem essas informacdes)

NOME O PACIENTE: ... oo ettt e e et e et e e a e e
Data de nascimento (DD/MM/AAAA): / /

=3 Lo [ =Yoo R
Cidade: ... Pais: ...

Telefone: Residencial ( ) e Celular: () oo
Assinatura do paciente ouresponsavellegal ...

Data: / / Exame solicitado: ...
Nome do Medico SOlICItANTe: ... e
Telefone celular do médico: ( ) e e

E-mail do MEdICO: .. e

1. Afirmo que na presente data estou com ...................oooooo semanas de gestacao.

( ) Declaro que tenho ciéncia que somente posso realizar a coleta do exame MFTRINI-AMP
apos 10semanas de gestagéo.

2. Data esperada do parto (DD/MM/AAAA): / /

3. Qual a data da ultima menstruagéao? (DD/MM/AAAA): / /

Estou realizando esse exame por:

a. ( ) Idade > 35 anos

b. (
(

C.
d. ( ) Exame bioquimico alterado. Se sim, quais alteragies? ............cccooeiiiiiiiiiieeee e

) Translucéncia nucal aumentada. Se sim, quanto mediua TN? ...

Outras alteragtes na ultrassonografia. Se Sim, QUaIS? ............cooiiiiiiiiiiiiee e

e. ( ) Para ter mais tranquilidade
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5. Esse teste avalia os cromossomos sexuais. VVocé gostaria de saber o sexo fetal?
( )Sim ( )Nao

6. Gestagao:
( ) Gestagao espontanea

( ) Fertilizagao in vitro. Se sim, informar a idade da cliente no momento da retirada dos o6vulos: ..............
(anos)

OBS.: O exame MFTRINI-AMP sé pode ser realizado em GESTACAO DE FETO UNICO. Em casos de gestacdo gemelar,
mesmo com 6bito de um dos embribes, ndo é possivel realizar o exame por risco de erro no resultado.

Em casos de fertilizacéo in vitro, ndo é possivel realizar o exame em casos de ovodoacédo ou utero de substituicdo,apenas em
FIV com ovécitos proprios.

7. A gestagao foi inicialmente gemelar com parada do desenvolvimento de um saco
gestacional/embriao?

() Sim (nesse caso o0 exame NAO pode ser realizado.) ( ) Nao
8. Agestacao é por Fertilizagao in vitro (FIV) com 6vulos doados (ovodoagao) ou utero desubstituicao?

() Sim (nesse caso o exame NAO pode ser realizado.) ( ) Néo

DADOS CLINICOS

9. Pesoatual (Kg): ....oovvveiieiiiiiie e Altura (Cm): oo

10. Vocé tem algum problema de saude?

()SIM.QuUAI? ..o ( )Nao

11. Faz uso de anticoagulante do tipo AAS infantil, anticoagulantes (ex: clexane ou semelhantes),
intralipides?

( )Sim ( )Nao

12. Em relacdo as suas gestagdes anteriores:

a. Numero de partos anteriores ...............cccccoeeennn..

b. Qual(is) o(s) tipo(s) de parto(s) — vaginal OU CESANAT ..o
c. Qual foi 0 peso do(s) reCem(NS)-NASCIAO(S)? ... ..eee ettt e et e e e e e e eeee e e enneeeen

d. Tem algum filho com malformagao ou SINArome gENICAT ...........oviiiiiiiiiiieee e
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13. Como parte do nosso programa de controle de qualidade, um de nossos profissionais pode
entrar em contato apos o parto para saber se tudo correu bem com a gestagao e o bebé. O contato
pode ser realizado via e-mail, correio ou por meio dos telefones cadastrados e as informagdes sao
tratadas com total sigilo e confidencialidade.

( ) CONCORDO em ser contatada apos o parto
( ) NAO CONCORDO em ser contatada apos o parto

Informacoes técnicas do teste

O objetivo do teste pré-natal ndo invasivo (NIPT) Panorama™ ampliado é rastrear anormalidades
cromossémicas no feto e inclui: Trissomia Cromossomo 21, Trissomia Cromossomo 18, Trissomia
Cromossomo 13, a perda ou a adigdo de cromossomos inteiros (Monossomia do Cromossomo X,
Triploidia) e microdelegcdes (perda de pequenos segmentos de cromossomos especificos -
Microdelecao 22q11.2 (Sindrome de DiGeorge), Microdele¢cao 1p36, Sindrome de Angelman, Sindrome
de Cri-du-chat e Sindrome de Prader-Willi).

Vocé pode solicitar também a identificagdo do sexo fetal. O Panorama é realizado na amostra de
sangue materno que contem DNA (material genético) da mae e do feto. O DNA fetal testado é oriundo
da placenta; esse DNA é idéntico ao encontrado nas células do feto propriamente ditas em cerca de
98% de todas as gestag¢des. O Panorama ampliado é disponibilizado para mulheres com gestagao unica
e de, no minimo, 10 semanas.

1. Este exame, assim como muitos testes, tem limitagdes. Isso significa que um resultado “baixo risco”
nao exclui a possibilidade de anormalidades cromossémicas (isso € denominado “falso negativo”). Da
mesma forma, vocé pode eventualmente receber um resultado “alto risco” para uma das anomalias
cromossémicas testadas, apesar do feto ser normal (isso € denominado “falso positivo”).

- Um resultado de "baixo risco" indica uma chance reduzida de que seu feto tenha as anormalidades
cromossémicas listadas acima, mas nao pode garantir cromossomos normais ouum bebé saudavel.

- Um resultado de "alto risco" indica que ha uma probabilidade aumentada de o seu feto ter uma das
anormalidades cromossdmicas testadas, mas ndo confirma se o feto tem tal anormalidade.

Portanto, as decisdes sobre a sua gravidez nunca devem se basear somente nesses resultados de
triagem, pois eles nao confirmam ou descartam a presenca de uma anormalidade cromossdmicano
feto. O teste de diagnostico de acompanhamento deve ser sempre realizado durante a gestagédoou no
nascimento, para confirmar ou descartar uma anormalidade cromossémica ou microdelegao.

2. O teste pré-natal nao invasivo ampliado (com pesquisa de cinco sindromes de microdeleg¢des
cromossémicas), NAO pode ser realizado em pacientes com gestagdo gemelar (2 ou mais fetos),
gestagao de Fertilizagao in vitro (FIV) de ovodoacéao (gestagao unica ou gemelar), utero de substituigao
ou em receptora de transplante de medula, devido a limitagdo do algoritmo utilizado para analise
quando ha mais de 3 perfis de DNA.

Cddigo: FRCOL337 Data: 06/10/2023 Verséo: 4



BRAS TERMO DE CONSENTIMENTO E QUESTIONARIO
------- . PARA TESTE PRE NATAL AMPLIADO (T21 T18 T13)

3. Tendo em vista as limitagoes do exame, o resultado do teste de rastreamento deve ser discutido
com o medico solicitante do exame, que podera tragar um diagnostico com base nos resultados e no
conhecimento do seu quadro clinico, ou mesmo solicitar a realizagao de exames adicionais da saude do
feto e da mae.

Sobre o laudo a ser emitido:

a. Tendo em vista a grande complexidade do exame, a analise do genoma e 0 respectivo laudo serdo
realizados exclusivamente para atender a indicagao feita pelo médico solicitante do exame.

b. Nenhuma outra informacdo, tal como predisposicdo a doencgas, caracteristicas fisicas ou
ancestralidade, sera analisada ou reportada no laudo a ser emitido.

Da utilizagcao dos dados obtidos com o teste e do uso de amostras:

a. Mediante a sua previa anuéncia, a ser exarada ao final do documento, eventuais sobras de amostra
e os resultados obtidos com os exames poderdo ser utilizados futuramente pelo FLEURY, sendo certo
que tais informagdes serdo completamente anénimas.

b. Para tanto, as informagdes obtidas e as sobras de amostra terao a remogao, de forma irreversivel,
de todos os identificadores pessoais, 0s quais serao substituidos por um padraoalfanumérico aleatorio.
c. Os dados obtidos serao primordialmente utilizados para contribuir com o avango do conhecimento
medico e da ciéncia, em pesquisas genéticas ou de bioinformatica, para melhoria de processos e
produtos, inclusive com eventuais publicagbes em revistas medicas e cientificas, o que podera
beneficiar outras pessoas que possam possuir doengas de cunho cromossémico.

d. Referidos dados e sobras de amostra serdo cedidos a titulo gratuito, ndo cabendo qualquer
remuneragao por qualquer das partes pelo uso dos mesmos.

( ) SIM, eu autorizo a utilizagao futura do meu material e estou ciente de que as informacgdes serao
andnimas.

( ) NAO, eu no autorizo a utilizagdo futura do meu material.

Data:

Assinatura da cliente (ou responsavel)
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