INSTITUTO DE FERTILIDAD Y GENETICA PUEBLA S. C.

NHC: 324282 INGENES PUEBLA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
DIAGNOSTICO GENETICO PREIMPLANTACIONAL (DGP)

L]

Nosotros los abajo firmantes de este consentimiento y desde ahora denominados PACIENTES nos identificamos como: } \ k
de B2 3fios de edad

kiblre/v\ Thoa Castre Giprada

{Nombre (s), Apellido Palerno y Apellido Malerno de lo PACIENTE)

Con domicilio en: ﬂq Ccr[ !f k)n'xug_ﬂ:i.g_ Z Cugue. da LOW) A-MD@L‘Q_@_LLS—MTJM

(Calle, Ntmero, Colonia, Ciudad o Eslado)

Te|éfono (52.1 )3 B2z i Correo: k"-}’@VI L casho @ W.kﬂ_\’"‘\_

{Lada) feléfono

Idemiﬁcccién- lF( No: fS & 10723 86 275

Se.: 3@5@ Salwador Hemandiz  Aguauo de 37 afios de edad

S \ {Nombre (s), Apellido Paterno y Apellldo h’amrnn del PACIENTE)

Con domlc‘l-ho en: 4"(,1:rr l"laf\{werch, lz PM‘IN, San &)&, LGW!CL;_L{Q A‘Imo‘onnblﬁ éﬂM HVICLF&S Ol"GlA'de\

{Calle, Ntmero, Colonia, Ciudad o Euodo)

Teléfono: (Z72.2- ) D ﬂZMFH Correo:

{Lada} leléfono

Identificacién: "FE No: 199 ?)6(3 23714224

Con este documento certifico que he sido informada de las alternativas de tratamiento que me han sido expuestas por:

Drfah:__ NehYor Al zraaco 2aalt w2 )

{Nombre (s}, Apells o F‘u1er@v Apellido Materno del Mudica Tratante, Reprasantant E e INGENES PUEBLA)

Con domicilio en:_ Calle Lateral Sur de la via Atlixcoyotl 6514 3° Piso. San Bernardine Tlaxcalancingo

{Calle, Ntimero, Colonio, Ciudad o Estado}

Cédula Profesional No: qu ‘-‘”,2..?’1 Cédula Especialidad No: "'}u é] ’L,I ! /__:j

Nos ha sido explicada la posibilidad de realizar el Diagnostico Genético Preimplantacional a algunos embriones que se generen como consecuencia del

tratamiento de Fecundacién In Vitro que se lleve a cabo.

l. ¢En qué consiste?
El Diagnéstico Genético Preimplantacional (DGP) es una técnica ufilizada como complemento de la Fecundacién In Vitro (FIV), cuyo propdsito es
seleccionar aquellos embriones con carga cromosémica normal estudiada en cada caso. Se realiza en el embrién antes de su implantacién en el dtero y

lo informacién obtenida ayuda a los médicos y pacientes a decidir qué embriones se deben transferir,

Il. ¢Cuéndo estd indicada?
Las indicaciones mds frecuentes son:
= Grupos de riesgo:
- Mujeres mayores de 38 aios con ovocitos propios; el riesgo de anomalias cromosémicas es significativamente alto.
- Anomalias cromosémicas estructurales, como translocaciones reciprocas o Robertsonianas.
- Abortos de repeticién .
- Fallo repetido de Implantacién

- Alteraciones o concentraciones bajos de espermatozoides

. Beneficios
Los principales beneficios del DGP son: la disminucion del riesgo de abortos espontdneos, ya que cerca de la mitad de los abortos se dese a que son
cromosémicamente anormales; aumento de la tasa de implantacion y el aumento de las probabilidades de tener un bebé sano, debido a que este

estudio permite conocer los embriones cromosémicamente normales antes de transferir.

IV.  Procedimiento
El proceso de DGP consiste en fres fases: 1) La fertilizacion In Vitro, 2) La biopsia del embrion 3] La preparacion celular y andlisis.
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Firma Médico:

Firma El PACIENTE:

Firma La PACIEMTE:




1) La fedilizacién In vitro

Un ciclo de PGD necesita células de embriones para analizar, por lo tanto, se requiere un ciclo de FIV para generar embriones independientemente
del historial de fertilidad.

2) Biopsia de embriones

La biopsia embrionaria se realiza en dia 5 y/o 6 del desarrollo cuando el embrién es un blastocisto, llamada biopsia de trofoectodermo, debido a
que en esta efapa hay mas células presentes; por lo tanto se retiran vorios células de cada blastocisto para el DGP. Los embriones seran
congelados tras la biopsia antes de recibir los resultados, este proceso se llama vitrificacién de embriones y se explica en el consentimiento
, correspondiente.

3)  Preparacién de células, andlisis y reporte de resultados

Tras realizar la biopsia, las células se lavan para eliminar cualquier fuente de contaminacién potencial y se transfieren a un tubo pequefo. Una vez
que el Laboratorio de Diagnéstico Molecular tiene las muestras, la informacién genética de los células se amplifica para incrementar la cantided de
material presente para evaluar. Esta muestra luego se prepara y se analiza genéticamente mediante técnicas de biologia molecular especializadas.
Si la muestra tiene material genético en exceso o le falta, entonces, el embrién es clasificado como anormal. Los embriones anormales NO se

recomiendan para la transferencia.

Con el resultado del andlisis genético el equipo de Médicos y Bidlogos emite una recomendacién de los embriones que deben ser transferidos, esta

decisién se basa en la constitucién cromosdmica asi como las caracteristicas morfolégicas de viobilidad embrionaria. Finalmente dnicamente los
\ embriones viables normales de un ciclo de DGP no transferidos, continuardn en preservaciéon mediante congelaciéon, de acuerdo al consentimiento
1

correspondiente.

V.,  Resultados

Lo precision de esta prueba es superior al 98%, por lo tanto, la tasa de diagnéstico erréneo para las anomalias cromosémicas analizadas es menos de

Firma Médico:

un 2%. Los factores que condicionan la probabilidad de contar con un ndmero suficiente de embriones de buena calidad son: la edad de la PACIENTE,
las causas que han determinado la indicacién del DGP y el nimero de ovocitos obtenidos de buena calidad. La posibilidad de embarazo depende

fundamentalmente de la edad y circunstancias propias de la PACIENTE y del némero y calidad de los embriones transferidos.

El método de DGP reporta anomalias en el ntmero de cromosomas. No todas las anomalias genéticas se deben a anomalias cromosémicas. Por
ejemplo, para detectar la presencia de trastornos de genes individuales, se deben a realizar los pruebas para detectar el cambio especifico gen familiar
{mutacién). Cuolquier dlteracion genética familiar conocida debe ser comentada con el médico tratante. Debido a la complejidad de la prueba los

resultados pueden tardar alrededor de 30 dias.

VI.  Riesgos y limitaciones
=  Imposibilidad de realizar la extraccién de los célulos; hay ocasiones que por la morfologia del embrién no es posible realizar la biopsia, en
estos casos el médico tratante junto con los pacientes decidirdn que alternativa fomar, previa valoracién de la causa o indicacién por la que
se esté realizando el DGP.

= Dafo al embrién por la biopsia; Es posible que el embrién normal biopsiado vea disminuida ligeramente su capacidad de implantacién en
comparacién con un embrién normal que no haya sido biopsiado. Sin embargo hay evidencias que sugieren que la seleccién de embriones
cromosémicamente normales compensa sobradamente cualquier potencial efecto negativo de la biopsia y en general, el indice de
implantacién serd mayor si la técnica permite el andlisis de la totalidad de los cromosomas. Es posible que el embrién se dafie durante la
biopsia o no sea apto para transferencia.

Firma El PACIE

Muestra de células insuficiente; una vez que los células se extraen del embrién, son tronsferidas a un tubo pequerio. Es posible que no se

transfieran las células al tubo, por lo que no habria material celular para realizar el anélisis genético. También es posible que el materiol

celular esté deteriorado {mala calidad), por lo que no se amplificaria con éxito,

= Limite en la deteccién; el método de DGP es un test que detecta aneuploidias (pérdidas o ganancias de cromosomas completos), también
puede detectar aneuploidias parciales, incluyendo delecciones y duplicaciones, dependiendo del tamano del segmento del cromosoma
afectado.

®  Imprecisién en el diagnéstico; Existe una posibilidad menor al 2% de fallo de precision o exactitud debido a la presencia de falsos positivos,

es decir que puede haber embriones normales reportados como anormales y/o falsos negativos, en este caso embriones anormales puede ser

diagnosticados como normales. Esto puede ser debido a problemas como el mosaisismo por lo que las células utilizadas no son

representativas de todo el embrién.

No se obtienen embriones normales; en algunas mujeres 1odos los embriones son anormales, por lo tanto no hay transferencia, este riesgo

estd influenciado por la edad de la PACIENTE.

Embriones sin diagnéstico; menor al 2%, es posible que no se obtenga un resultado de un embrién, las razones mas comunes son la ausencia

de células en el tubo de ensayo o material genético de mala calidad. Algunas parejas optan por transferir embriones sin resultado de acuerdo

a las caracteristicas morfolégicas del embrién.

Resultados inconclusos; debido a defectos en la muestra es posible que el modelo estadfstico que se utiliza para determinar el ndmero de los

cromosomas no pueda definir el resultado.

Firma La PACIENTE:

Desarrollo embrionario inadecuado; es posible que aun cuando los embriones fueron diognosticados como normales no tengen desarrollo
éptimo en el laberatorio o no sobrevivan a la descongelacién, se bloqueen o degeneren, con lo que no se pueden transferir, esto esta
relacionado a la calidad de los gametos antes de la fertilizacion.
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No obstante los riesgos y a pesar de la técnica empleada, el riesgo de anomalias congénitas, trastornos del neurodesarrollo y de complicaciones
durante el embarazo y el parto es similar al de la poblacién en general. La prueba de DGP no sustituye el control prenatal, en algunos casos se aconseija

realizar pruebas complementarias durante la gestacion.

VIl.  Informacién econémica

El costo total de la técnica DGP o programa PGD varia en funcién de las necesidades y determinaciones de cada PACIENTE ounada o la
recomendacién del médico tratante, Los precios se encuentran detallados en el convenio anexo, asi como los términos, especificaciones, condiciones y
alcances del mismo

VI, Aspectos particulares sobre el diagnéstico y tratamiento Preimplantacional.
Todas las intervenciones que se realicen sobre el embrién vivo (in vitro), no podran tener otra finolidad que la valoracién de su viabilidad o no, la
deteccién de enfermedades hereditarias, a fin de tratarlas, o de desaconsejar su transferencia para procrear. Asimismo, cuando los fines que se
persiguen son terapéuticos, la intervencion no puede tener otro propésito que el de tratar una enfermedad o impedir su transmision, con garantias
razonables y contrastadas, y ello bajo los siguientes requisitos:
a)  Que lo parejo o mujer sola, hayan sido rigurosamente informados sobre los procedimientos, investigaciones diagnésticas, posibilidades y
riesgos de la terapéutica propuesta y las hayan aceptado previamente.
b)  Que se trate de enfermedades con un diagndstico muy preciso, de pronéstico grave o muy grave, y cuando ofrezcan garantias, ol menos
razonables, de la mejoria o solucion del problema,
) Que se disponga de una lista de enfermedades en las que la terapéutica sea posible con criterios estrictamente cientificos.

d)  Que no se influya en los caracteres hereditarios no patolégicos, ni se busque lo seleccién de los individuos o la raza.

IX.  Alternativas a la técnica de DGP
La técnica de DGP ofrece un aumento de probabilidad de tener un hijo sano, sin embargo existen ofras alternativas como:
*  Gestacién natural seguida de Diagnéstico prenatal (Amniocentesis, biopsia de vellocidades coriénicas, determinaciones bioguimicas en
sangre)
= Utilizacién de gametos {ovocitos o semen) de donante, segin sea el portador de la enfermedad.
= Adopcién legal. y

X.  Disponibilidad de volver a preguntar
Los PACIENTES tienen derecho a recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de la técnica, riesgos, bzneficios y olr
asuntos relacionados con la aplicacién de la misma. Por lo que, si desean mayor informacién de la que estd en este consentimiento, puecen solicitarla en
cualguier momento.

Xl.  Posibilidad de modificar o retirar el consentimiento otorgado
La firma de este documento no compromete a los PACIENTES de forma definitiva, son totalmente libres de retfirar su consentimiento por cualquier motivo,

para lo cual deberdn informarlo de manera formal y anticipada al Médico tratante.

Xll.  Confidencialidad

Aseguramos mantener la confidencialidad de la informacién que proporcionen a INGENES PUEBLA, cuidando en todo momente su identidad y
respetando su privacidad

Xll.  Informacién actualizada

INGENES PUEBLA se compromete a proporcionarles toda la informacién que se obtenga durante el desarrollo de la técnica, aunque ésta pudiera afectar
su voluntad de seguir con la misma.

XIV.  Aspectos éticos de lo Investigacion
Con el compromiso constante de INGENES PUEBLA en la generacién de nuevas y mejores opciones de tratamiento para nuestros pocientes, es posible
que se ulilice la informacién generada de la técnica aplicada, para fines de investigacién documental retrospectiva sin intervencién o medificacién
intencionada en las variables biolégicas o para estudios prospectivos con la posibilidad de modificar la técnica utilizada buscando la implementacion de
nuevas técnicas vanguardistas, asf como de mejorar los resultados. Considerando que:
a)  Bajo ninguna circunstancia se realizardn procedimientos o medidas sin beneficio terapéutico, ni se pondré en riesgo mayor al existente a la
mujer, embrién o feto.

b)  En ninglin momento se identificard al sujeto de Investigacién, teniendo la seguridad de que se respetard la privacidad y confidencialidad de los
PACIENTES.

Una vez leldo el presente consentimiento y comprendido lo anterior, declaramos que:

- Toda la informacién que se nos ha preguntado para la aplicacién de la técnica de DGP que se llevard a cabo, es veraz.
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- Hemos comprendido toda la informacién que nos ha sido proporcionada, la cual considero adecuada y suficiente, teniendo oportunidad
de aclarar nuestros dudas respecto al procedimiento, por lo que manifestamos estar satisfechos con la informacion recibida, y
comprendemos el alcance y los riesgos de dicha aplicacién.

La informacion nos ha sido facilitada con antelacién suficiente para poder reflexionar con calma y decidir libre y responsablemente.

- Conocemos la disposicion del personal sanitario de INGENES PUEBLA para ampliar cuclquier aspecto de la informacion que no haya
quedado suficientemente claro.

- Hemos sido informados de la posibilidad de revocar el consentimiento que ahora prestamos, revocacién que deberd solicitarse,
anticipadamente y de manera formal.

- Existe lo posibilidad de usar la informacién del procedimiento, técnica utilizada, resultados y demds datos necesarios para realizar
investigacién de tipo documental o prospectiva.

Entendemos que la aplicacién de la técnica no reemplaza el seguimiento prenatal y que existen ciertas afecciones o condiciones que no
se pueden determinar, analizar, diagnosticar o prevenir con la aplicacién de este método.

Autorizacién

En este acto, de manera libre, consciente, en pleno uso de nuestras facultades mentales y en nuestra condicién de PACIENTES y con fundamento en los
articulos 80, 81, 82 y 83 del Reglamento de la Ley General de Solud en Materia de prestacién de Servicios de Atencién Médica y del articulo 56 del
mismo reglamento en Materia de Investigacién para la Salud, autorizamos a INGENES PUEBLA y a su personal, para que se lleve a cabo la técnica de
Diagnéstico Genético Preimplantacional propuesta.

Entendemos que las Unicas personas con derecho decidir sobre el destino de los embriones somos los PACIENTES. Por
lo tanto, con este documento autorizamos a INGENES y confirmemos que es nuestro deseo que los embriones
analizados y diegnosticados como ANORMALES se descarten (descongelacién y no transferencia).

Respecto a los embriones viables no analizados o analizados y diagnosticados como NORMALES, es nuestro deseo
que se dispongan de acuerdo al consentimiento anexo de Criopreservdcién y almacenamiento de embriones que ha

sido entregado al personal de INGENES.
374752 _Karen lhonna Gheda ;J*"l@

7o
Nombre Lo PACIENTE i Firmn
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Certifico que antes del inicio del tratamiento, y previo a que los PACIENTES firmen este documento:

1. Alguno de los miembros del equipo de INGENES PUEBLA, ha entregado informacién necesario y suficiente para que los PACIENTES tomen su
decisién.

2. Me he reunido con uno o ambos PACIENTES para discutir la informacion, les he dado la oportunidad de preguntar, y pienso que he
respondido satisfactoriamente a todas sus dudas.

3. Creo que los PACIENTES han entendido lo que se les ha explicado y han consentido llevar a cabo el Diagnéstico Genéﬁcyg Preimplantacional

propuesto.

Son Wep aon 2AME Dy 2

Mombre Médiea Tratonio Firma

MNambra Testino |

“Jazma \—&1“"‘”(’}'0 am rL(mﬁu&

Nembre Testigowe ) = 7 Firma

San Andrés Cholula, Puebla a los Q dias del mes de H O\I\I‘a _del afo 7(_)! C!
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