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Consentimiento Informado para Mapa de Receptividad Endometrial (ER Map®) con muestra de
Biopsia Endometrial.

DATOS

Paciente: Nombre: Apellidos:
DNI: Numero de historia clinica:

Nombre del ginecélogo/a:
Centro:

INFORMACION GENERAL

El tratamiento de pacientes con fallo repetido de implantacion es uno de los mayores retos en reproduccion asistida. En los ultimos
afios gracias a las investigaciones llevadas a cabo en este campo, el factor endometrial se ha identificado como uno de los elementos
de mayor importancia para el éxito de la implantacién embrionaria.

El endometrio es el tejido que recubre el interior del Utero y se prepara cada mes para la implantacion del embridn. Se trata de una
estructura muy activa, que experimenta cambios periddicos durante el ciclo menstrual y que, en respuesta a la secrecion de
progesterona inducida por el embarazo, alcanza un estado receptivo éptimo para la implantacion embrionaria alrededor de los dias
19 a 21 del ciclo menstrual. Este periodo de tiempo en el que el endometrio es receptivo se denomina “ventana de implantacion”.
Fuera de este periodo el endometrio es refractario al embarazo y la probabilidad de implantacién se reduce significativamente. Se
han identificado en algunas mujeres alteraciones en el periodo de la ventana de implantacién que pueden ser la causa de algunos
casos de fallo de implantacion y abortos recurrentes.

®

Mediante el estudio de la expresién de los genes del tejido endometrial en la prueba ER Map®, es posible identificar de manera
precisa la ventana de implantacion de cada paciente y, de este modo, sincronizar la transferencia embrionaria con el momento de
mayor receptividad endometrial mediante la administracion personalizada de progesterona en los dias previos a transferencia del
embridn. La transferencia embrionaria personalizada en la ventana de implantacién identificada por la prueba aumenta
significativamente la tasa de implantacion y reduce el riesgo de aborto temprano.

INDICACIONES

ER Map® es una prueba que ayuda a determinar si el endometrio presenta las condiciones iddneas para la implantacién del embridn,
permitiendo la transferencia embrionaria en el momento de maxima receptividad, y, en consecuencia, incrementando las
posibilidades de éxito del tratamiento de fecundacion in vitro. El Mapa de receptividad endometrial (ER Map®) puede ayudar a
determinar si los factores de receptividad endometrial estdn directamente relacionados con determinados casos de fallos de
implantacion. Esta prueba estd especialmente indicada para pacientes que han sufrido fallos de implantacién, abortos recurrentes
o en los que la causa de su infertilidad no ha sido identificada.

PROCEDIMIENTO Y METODOLOGIA

ER Map® es una herramienta molecular RUO que ayuda a determinar si el endometrio presenta un perfil receptivo alrededor del dia
21 del ciclo menstrual, momento en el que el endometrio estd preparado para la implantaciéon del embridn. Este método de
diagndstico molecular se basa en la medicidn del perfil de la expresion génica de tejido endometrial.

Para poder llevar a cabo este analisis, es necesario proceder a la toma de una muestra endometrial aproximadamente en dia 21 tras
el inicio del ciclo menstrual, o cuando su ginecélogo lo considere oportuno. Esta biopsia se llevara a cabo en un centro ginecoldgico
o de reproduccién asistida. La biopsia endometrial consiste en la introduccién de una canula muy fina por la vagina para poder llegar
al utero, de donde se absorbe un pequefio cilindro de tejido endometrial.

En el caso de no obtener la suficiente cantidad y/o calidad de tejido para poder emitir un diagndstico, se requerira una nueva biopsia.
ER Map® requiere la extraccion y analisis del material genético de la muestra endometrial. Una vez realizado el estudio podra
conservarse, salvo oposicidn del paciente, tanto la muestra biopsiada como el material genético obtenido durante un plazo maximo
de 10 afios, en las instalaciones de IGLS con el objetivo de mejorar los métodos diagndsticos de predictibilidad de las ventanas de
implantacién embrionaria, sin que esto suponga en medida alguna ningun inconveniente presente ni futuro para el paciente
manteniéndose las muestras anonimizadas durante todo el periodo de conservacién a estos efectos. El lugar de realizacién de las
pruebas es el laboratorio de IGLS, en Alicante (Espafia). La muestra debera llegar en condiciones de poder ser analizada, no asumiendo
IGLS ni sus distribuidores autorizados responsabilidad alguna en el supuesto de que no sea asi por problemas relacionados con la
toma de la muestra o su conservacion y transporte hasta el laboratorio.

RESULTADOS

La prueba ER Map® puede determinar: i) si el endometrio es receptivo, en casos en los que la ventana de implantacién coincide con
el momento en el que se ha realizado la biopsia; ii) si el endometrio es pre-receptivo, en casos en los que la ventana de implantacion
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estd desplazada y el endometrio no ha alcanzado todavia el estado de receptividad endometrial en el momento de la biopsia; iii) si
el endometrio es post-receptivo, en casos en los que la ventana de implantacion estd desplazada y el endometrio ha pasado ya el
estado de receptividad.

En el caso de que los resultados del test concluyan que la ventana de implantacién de la paciente esta desplazada podria llegar a ser
conveniente realizar una nueva biopsia sobre la que practicar un test ER Map® confirmatorio con el objeto de definir con la mayor
exactitud posible dicho rango de desplazamiento.

RIESGOS

No resultado

Existe el riesgo de que en el procedimiento no se obtenga suficiente cantidad o calidad de ARN para poder hacer un diagndstico o
que este sea concluyente. Este fallo puede ser el resultado de la mala calidad de la biopsia endometrial o problemas durante el
transporte, conservacidon o procesamiento de las muestras. En esta situacidon podra requerirse una nueva biopsia.

Diagndstico erréneo
La tasa de error de la prueba ER Map

®

es inferior al 5% (Enciso y col. 2018). Este error puede ser resultado de: i) las caracteristicas
intrinsecas de la técnica; ii) el hecho de que el tejido biopsiado no sea representativo del resto del endometrio; (iii) la calidad del
tejido biopsiado.

Biopsia endometrial

No existe técnica menos invasiva que ésta y que permita obtener la suficiente cantidad de material endometrial. Podrian notarse
molestias derivadas de dicho procedimiento, pudiendo incluso sangrar levemente tras la biopsia. No obstante, se trata de un
procedimiento habitual que no comporta riesgos afiadidos.

ALTERNATIVAS
La alternativa a la realizacién del estudio de receptividad endometrial es la transferencia embrionaria no personalizada sin
comprobacidn del periodo de la ventana de implantacién mediante analisis de la expresion génica.

LIMITACIONES

La finalidad de la evaluacion del estado de receptividad del endometrio mediante esta prueba es aumentar la probabilidad de éxito
del embarazo sincronizando el momento de mayor receptividad endometrial con la transferencia embrionaria. No obstante, el éxito
del embarazo no puede garantizarse. Otros factores con influencia en el embarazo como la calidad y competencia del embrién
transferido u otras caracteristicas endometriales con influencia en la gestacién no se evaltdan en la presente prueba.

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

Una vez finalizada la prueba, el material genético se almacenard durante 1 afio con el fin de gestionar los resultados de la prueba
descrita, o se puede conservar indefinidamente con fines de investigacion. En este caso, las muestras seran almacenadas en la
Coleccidén de Muestras IGLS (inscrita con el nimero C.0006668 en el Registro Nacional de Biobancos, siendo el Sr. Jon Aizpurua el IP),
no seran cedidas a terceros, y seran utilizadas en proyectos reportados favorablemente por un Comité de Etica en Investigacion
relacionados con la comprensién de los mecanismos responsables de la infertilidad y la optimizacion de la reproduccion asistida, cuya
informacién estard a su disposicion, si asi lo solicita. En cualquier caso, su privacidad estd asegurada. No recibird ninguna
compensacion por los resultados de la investigacion. Si da su consentimiento para su uso con fines de investigacidn, puede retirar su
consentimiento en cualquier momento poniéndose en contacto con su médico. Si da su consentimiento, nunca serd contactado en
ningun momento con el fin de recopilar datos o muestras adicionales. Cualquiera que sea su decision, no afectard el resultado de la
prueba.

PROTECCION DE DATOS PERSONALES

De conformidad con el Reglamento (EU) 201/679 General de Proteccidn de Datos, IGLS, con CIF B91968958, en cuanto responsable
del tratamiento de sus datos, le informa que han sido obtenidos del propio interesado o del centro sanitario remisor, siendo utilizados
para la realizacidn de la prueba diagnéstica y el estudio durante el tiempo de conservacién indicado, asi como a las pertinentes tareas
administrativas, fiscales y contables. Unicamente seran cedidos sus datos al médico que le ha prescrito la prueba. Tiene Ud. derecho
a ejercitar sus derechos sobre proteccién de datos, concretamente sobre si estamos tratando datos personales que les conciernen o
no, a rectificar datos inexactos, o a solicitar su supresién cuando los datos no sean necesarios para los fines para los que fueron
obtenidos, o retire su consentimiento respecto del estudio, asi como a solicitar la portabilidad de los mismos. Puede ejercitarlos en
nuestras instalaciones o contactar directamente con la delegada de proteccidn de datos: agarcia@legitec.com Si sus derechos no se
hubieran atendido debidamente puede presentar una reclamacién ante su Autoridad de Control.

Por la firma de este consentimiento, también autoriza a su médico a enviarnos la informacion relativa al tratamiento médico asociado
al resultado de esta prueba, con el fin de completar el seguimiento clinico
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CONSENTIMIENTO

Yo,

(Nombre completo)

He leido y aceptado la informacidn aportada en el presente documento. He sido debidamente informada sobre las indicaciones,
procedimientos y probabilidades de éxito. He tenido la oportunidad de ampliar la informacién recibida y formular preguntas que
fueron respondidas de manera satisfactoria. Manifiesto que estoy satisfecha con la informacidn recibida. Presto libremente mi
consentimiento para la realizacion del test ER Map® conforme a la informacién y procedimiento descrito en este documento, asi
como al mantenimiento de las muestras anonimizadas conforme se informa este documento. Asimismo, acepto que los resultados
de ER Map® le sean comunicados a mi ginecdélogo, con el fin de que éste pueda asesorarme debidamente en mi tratamiento FIV en
funcion de los resultados del mismo. El ejercicio de todos los derechos que asisten al paciente conforme a lo expuesto en este
documento, pueden ser ejercidos de manera escrita o por cualquier medio que quede constancia, asi como mediante comunicacion
al correo electrénico lab@igls.net

Ademas, autorizo el almacenamiento de una alicuota del ADN obtenido para futuros estudios e investigaciones de esta patologia.

Osi []No

Firma de la paciente Firma del/a ginecdlogo/a
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