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FERTILIZAGAO IN VITRO OU MICROINJEGAO INTRACITOPLASMATICA DE ESPERMATOZOIDE PARA
TESTE GENETICO PRE-IMPLANTAGAO DE ANEUPLOIDIAS

Consentimento Informado

As anomalias cromossdmicas, particularmente as trissomias (situagao em que se verifica a existéncia de um cromossoma
em excesso) e monossomias (situagdo em que falta um cromossoma), podem ser responsaveis pelo nascimento de um
bebé com malformagbes e/ou atraso mental, embora sejam também uma causa muito frequente de abortamentos
espontaneos e de insucesso das técnicas de Procriagcdo Medicamente Assistida (PMA).

Estas anomalias cromossémicas de nimero séo designadas por aneuploidias e ndo estdo habitualmente relacionadas
com quaisquer alteragdes cromossomicas dos progenitores.

As técnicas de PMA, nomeadamente a Fertilizagao In Vitro (FIV) e a Microinjegéo Intracitoplasmatica de Espermatozoide
(ICSI: Intracytoplasmic Sperm Injection) podem ser usadas para a realizagdo de Testes Genéticos Pré-Implantacéo de
Aneuploidias (método destinado a identificagao de trissomias e/ou monossomias).

De um modo simplificado, estas técnicas incluem os seguintes passos:
Estimulagdo do desenvolvimento e maturagéo das células reprodutoras femininas — os ovdcitos — através do recurso
a medicamentos injetaveis; a resposta dos ovarios a estes medicamentos é variavel de mulher para mulher e é
controlada com analises e/ou ecografias com intervalos a definir caso a caso.
Pungao dos ovarios para recolha (aspiragao) de ovécitos (& efetuada por via vaginal, sob anestesia local ou sedagao).
Recolha de células reprodutoras masculinas — os espermatozoides.
Procedimentos laboratoriais que tém como objetivo a fecundagao dos ovdcitos pelos espermatozoides e consequente
formag&o de embrides.
Remocao de uma ou mais células de cada embrido e posterior pesquisa de aneuploidias.
Transferéncia para o Utero de embriées nos quais ndo foram identificadas as aneuploidias pesquisadas - 0 nimero de
embrides a transferir € variavel de acordo com a situagéo concreta da(s) pessoa(s) beneficiaria(s), podendo ser 1 ou
2.
Eliminagao dos embrides identificados como ndo geneticamente transferiveis.

E importante sublinhar o seguinte:

(@) Néo estad demonstrado que o Teste Genético Pré-Implantagdo de Aneuploidias (PGT-A) aumente o sucesso das
técnicas de PMA, nomeadamente a taxa de nascimento de nados vivos.

(b) O Teste Genético Pré-Implantac&o de Aneuploidias néo exclui a possibilidade de ser transferido para o Utero um
embrido com uma aneuploidia. De facto, tal pode ocorrer por dois motivos principais: ou porque o embrido apresenta
uma aneuploidia ndo detetada por limitagdes da técnica usada; ou porque o embrio é constituido por células normais
e anormais (situagdo designada por mosaicismo), tendo sido analisadas apenas células normais.

(c) Da mesma forma, o Teste Genético Pré-Implantagéo de Aneuploidias pode levar a rejei¢do de embrides que dariam
origem a bebés cromossomicamente normais.

Alguns pontos fundamentais sobre as técnicas de PMA merecem ser salientados:
Por razdes varias, pode haver necessidade de interromper o ciclo de tratamento antes da pungao para obtengéo dos
ovocitos, a mais frequente das quais € a resposta deficiente dos ovarios a medicagéo.
Em situagbes raras, a estimulagio dos ovarios pode desencadear uma resposta excessiva, dando origem a designada
“sindrome de hiperestimulagéo ovarica”, que, em certas circunstancias, pode atingir uma intensidade que obrigue a
um tratamento especifico em regime de internamento e, em circunstancias verdadeiramente excecionais, pode colocar
a vida em risco.
A administragdo de medicamentos para sedagdo ou anestesia pode provocar reagdes individuais inesperadas, de tipo
alérgico ou outro.
Sendo a colheita dos ovécitos um ato cirtrgico, da sua execugdo podem, em casos muito raros, resultar complicagdes
(por exemplo, hemorragias ou infe¢des) que justifiquem internamento hospitalar e que, em circunstancias
verdadeiramente excecionais, podem mesmo colocar a vida em risco.
Nenhuma destas técnicas garante a obtenc&o de gravidez, sendo a taxa de sucesso muito variavel, nomeadamente
em fungéo da realidade clinica dos dois membros do casal.
As gestaces resultantes destas técnicas estdo sujeitas a complicagbes como quaisquer outras, incluindo a
implantagao do embrizo fora do Utero, como por exemplo numa trompa.
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Uma incidéncia ligeiramente aumentada de malformagdes nos recém-nascidos resultantes destas técnicas nao pode
ser excluida.

A transferéncia de mais do que um embrido aumenta a probabilidade de gravidez mlltipla; estas gestagdes constituem
um maior risco para os recém-nascidos, nomeadamente pela maior possibilidade de parto de pré-termo.

Nao € possivel prever com seguranga a propor¢do dos ovécitos que fecundardo em cada ciclo de tratamento, nem
quantos desses embrides ndo irdo apresentar aneuploidias. A fecundacdo de mais ovécitos do que o numero de
embrides que se pretende transferir para o Utero acarreta a possibilidade de resultarem mais embrides viaveis do que
os que poderdo ser transferidos. Todos os embrides viaveis nao transferidos seréo criopreservados. De acordo com a
escolha da(s) pessoa(s) beneficiaria(s), os embrides criopreservados poderdo ser utilizados posteriormente pela(s)
propria(s), ou doados a outras pessoas beneficiarias e/ou para investigacéo cientifica. Na auséncia de qualquer uma
destas opcdes e, sem prejuizo do alargamento do prazo de criopreservagéo dos embrides por um novo periodo
de trés anos, decorrido o prazo de trés ou seis anos previsto na Lei, os embrides serdo descongelados e eliminados.
Nos termos dos n.es 1 alinea a) e 2 do art. 22° e do art. 22°-A da Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, em caso de
falecimento do parceiro masculino do casal durante o tratamento, ou, em casais de mulheres, no caso de falecimento
de qualquer uma das parceiras durante o tratamento, é permitida a transferéncia de embrides desde que tenha sido
previamente consentido, através de documento reduzido a escrito ou registado em videograma, que é esse 0 seu
desejo para permitir a concretizagdo de um projeto parental claramente definido.

CONSENTIMENTO

Eu/N6s, abaixo assinado(s), declaro/declaramos que:

Lilemos e compreendi/compreendemos este documento, tal como as informagdes verbais e escritas que me/nos
foram fornecidas, incluindo a informag&o sobre os custos do tratamento.

= Sempre que a recolha de esperma seja efetuada fora das instalagdes do centro, a amostra devera ser
obrigatoriamente entregue pelo originario do produto bioldgico.

= Fuiffomos informado/a(s) que, salvo situagdes excecionais clinicamente justificaveis, apenas sera admissivel iniciar
um novo ciclo de fertilizagdo in vitro ou de microinjego intracitoplasmatica no caso de ndo haver embrido(des)
criopreservado(s) resultantes de ciclo(s) anterior(es).

Foram esclarecidas as duvidas e respondidas as perguntas por mim/nés colocadas.

Reconhego/reconhecemos que este texto ndo pode descrever de forma exaustiva a totalidade das situagdes que
possam vir a ter lugar no futuro.

Entendi/entendemos e aceito/aceitamos as condicdes, riscos e limitagdes destas técnicas, incluindo que nao pode
ser dada qualquer garantia quanto ao decurso e desfecho final de uma gravidez obtida por Fertilizagdo /n Vitro ou
Microinje¢ao Intracitoplasmatica de Espermatozoide com Teste Genético Pré-Implantagao de Aneuploidias (PGT-
A).

Fuifomos esclarecida/os sobre o risco de erro no PGT-A, motivo pelo qual fuifomos informada/os da possibilidade
de recurso ao estudo cromossémico do feto através de uma técnica de diagndstico pré-natal durante a gravidez.

Fui/fomos informadalos das taxas de sucesso da aplicagdo destas técnicas neste centro nos ultimos dois anos.

Entendo/entendemos e aceito/aceitamos que os embrides identificados como ndo geneticamente transferiveis
serdo eliminados.

Compreendi/compreendemos que, independentemente do nimero de ciclos terapéuticos, este consentimento é
valido e eficaz até ser revogado por qualquer um dos membros do casal; em cada ciclo terapéutico, essa revogacéo
sO pode ser operada até a concretizagéo da transferéncia embrionaria.

Fuiffomos informadalos e esclarecida/os dos deveres dos beneficiarios previstos no artigo 13.°, n.° 2, da Lein.°
32/2006, de 26 de julho (“A fim de serem globalmente avaliados os resultados médico-sanitarios e
psicossociolégicos dos processos de PMA, devem os beneficiarios prestar todas as informagbes
relacionadas com a satide e o desenvolvimento das criangas nascidas com recurso a estas técnicas”), pelo
que assumo/assumimos 0 compromisso de prestar estas informagdes. Assim, comprometo-me/comprometemo-
nos a devolver ao centro os dois modelos de relatdrio médico, um a preencher pelo médico assistente, descrevendo
as condigdes do parto e as caracteristicas do recém-nascido, € um outro, preenchido pelo pediatra ou médico de
familia assistente, no final do primeiro ano de vida da crianga, bem como a responder a quaisquer questionarios
sobre este tema que me/nos sejam enviados no futuro pelo centro.
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Fuiffomos informada/os que os dados referentes ao(s) tratamento(s) efetuado(s) e os seus resultados terdo
obrigatoriamente que ser registados e conservados durante 30 anos (ou 75 anos quando resultantes de dadiva de
terceiros) e que poderdo, em regime de completo anonimato, ser utilizados em trabalhos cientificos para

| apresentagao publica efou publicago. |

Por isso, esclarecida/os e de livre vontade, assumo/assumimos as obrigagdes decorrentes da celebracdo do presente
acordo e dou/damos 0 nosso consentimento para a execugéo de Fertilizagdo In Vitro ou Microinjecéo Intracitoplasmatica
de Espermatozoide com Teste Genético Pré-implantacdo de Aneuploidias e para a transferéncia de um nimero maximo
de embrido(6es).

Mais declaro/declaramos que (escrever Sim ou Nao):

Consinto/consentimos na possivel criagdo de mais embrides do que os que seréo transferidos e na
criopreservagao dos restantes embrides que cumpram critérios técnicos para tal.

NOME
ASSINATURA
N.° ID CIVIL/PASSAPORTE

(2.° nome a preencher quando se trate de duas pessoas beneficiarias)

NOME
ASSINATURA
N.° ID CIVIL/PASSAPORTE

Médicalo: / /

PROTEGAO DE DADOS PESSOAIS

O CNPMA é o responsavel pelo tratamento dos dados pessoais recolhidos no ambito do tratamento para o qual é expresso
o consentimento por via do presente documento. Estes dados serdo tratados no ambito do exercicio das atribuigdes do
CNPMA para regular, fiscalizar € acompanhar a pratica da Procriagdo Medicamente Assistida em Portugal, instituidas pela
Lei n.° 32/2006, de 26 de julho, na sua atual redagao.

Os seus dados pessoais serdo objeto de tratamento seguro, sendo sujeitos a medidas técnicas e organizativas destinadas
a salvaguardar a sua confidencialidade, integridade e disponibilidade. Os dados serdo conservados em observancia do
prazo legal de retenc&o aplicavel.

O CNPMA garante aos titulares de dados o exercicio dos direitos legalmente consagrados. Para o exercicio dos referidos
direitos ou para esclarecimento de duvidas relativas ao tratamento dos seus dados pessoais, deve apresentar pedido escrito
ao CNPMA, nomeadamente por e-mail para dpo.cnpma@ar.parlamento.pt ou por correio para Conselho Nacional de
Procriagdo Medicamente Assistida, Assembleia da Republica, Palacio de Sdo Bento, 1249-068 Lisboa.
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