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Consentimiento Informado para biopsia endometrial y test
de Receptividad Endometrial (BioER)

Mi firma al final de este documento indica que he entendido y aceptado la informacion aqui contenida y que
he tenido la oportunidad de aclarar todas mis preguntas. Doy, por tanto, consentimiento a Bioarray, S.L. a que
use esta muestra para la realizacién del estudio genético indicado en el formulario de solicitud adjunto, asi
como en otros centros asignados por Bioarray en caso de ser necesario.

QUE ES BioER?

BioER es un test diagndstico molecular que se emplea para determinar si el endometrio (la mucosa que tapiza
el Utero) esta receptivo tras cinco dias completos de exposicion a progesterona, momento en el cual el
endometrio esta habitualmente preparado para la implantacién embrionaria. El test mide el perfil de expresién
de 72 genes en el tejido endometrial mediante secuenciacion masiva o “next-generation sequencing” (NGS).

Asi BioER ayuda a determinar si el endometrio presenta las condiciones 6ptimas para la implantacién del
embrién y por tanto permite que la transferencia del mismo tenga lugar en el momento ideal del endometrio.
Aumentando, en Ultima instancia, las probabilidades de éxito en un tratamiento de fecundacion in vitro.

PROCEDIMIENTO, RIESGOS, LIMITACIONES
BioER require una biopsia endometrial realizada mediante la insercién de una canula muy fina a través de la
vagina, hasta que alcanza el Utero, donde un pequefio fragmento cilindrico de tejido endometrial es recogido.
Esta es la técnica disponible menos invasiva para obtener una cantidad suficiente de material endometrial.
Este procedimiento podria causar cierta incomodidad y ligero sangrado tras la biopsia. No obstante, este es
un procedimiento comun sin riesgos asociados.

La biopsia debe realizarse siete dias tras el pico de LH (ciclo natural), siete dias tras la inyeccion de hCG (ciclo

hCG natural) o tras cinco dias completos de exposicidn a progesterona (ciclo sustituido 6 “HRT”).

Si BioER detecta una ventana de implantacion desplazada, el resultado recomendara el dia/hora éptimo para
la transferencia, diferente del dia‘hora en el que se tomd la biopsia. En algunos casos, una segunda biopsia
endometrial puede requerirse y se tomara en dia/hora de acuerdo al resultado.

En aproximadamente un 1% de los casos se obtiene un resultado no informativo. Hay una pequefa
probabilidad (inferior al 5%) de que la biopsia no obtenga una cantidad y/o calidad suficiente de tejido para
poder realizar el test. En ambas situaciones sera necesaria una nueva biopsia endometrial.

Los resultados obtenidos con BioER deben ser interpretados conjuntamente con otros datos clinicos, en el
contexto de una consulta médica dirigida por facultativos. El informe es estrictamente confidencial.

Para poder procesar la muestra es necesario rellenar adecuadamente todo el formulario de solicitud. Si alguno
de sus campos no esta cumplimentado el analisis podria retrasarse hasta que dicha informacién se envie a
nuestro laboratorio.

CONFIDENCIALIDAD

Solamente personal experimentado tendra acceso a la muestra, informacién del test y sus resultados. Todos
los resultados se mantendran confidenciales de acuerdo con las leyes y guias aplicables. Los resultados sélo
seran entregados a su doctor y a la entidad médica solicitante.

Solamente se realizara el test aqui solicitado y autorizado con la muestra identificada que lo acompafa. Los
resultados obtenidos podrian ser usados en publicaciones o presentaciones cientificas pero la identidad de

La Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica (LIB 2007), fija normas para la realizacién de los andlisis genéticos con fines sanitarios.

De acuerdo con la Ley 41/2002 de Autonomia del Paciente y la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, el solicitante debe contar con el consentimiento del
paciente para la realizacién de las pruebas diagnoésticas solicitadas y el tratamiento de sus datos. De esta forma, y como informacion a facilitar al paciente, le informamos que
los datos recogidos en este formulario seran incluidos en un fichero automatizado de caracter confidencial, debidamente inscrito en la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos,
en los términos establecidos en la Ley Organica 15/1999, cuya titularidad corresponde a Bioarray, S.L., con la finalidad de gestionar el estudio diagnéstico en la forma descrita,
el paciente podra en todo momento ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion, reconocidos por la citada legislacion sobre proteccion de datos de
caracter personal, dirigiéndose a la siguiente direccién: Bioarray S.L., Parque Cientifico de la UMH. Edificio Quorum Il 03202 Elche (Alicante), email: info@bioarray.es TIf:
966682500 Fax: 966682501.
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las personas cuyas muestras se analizan no sera revelada en ningin momento. La recoleccién de la
informacién obtenida forma parte de las practicas habituales de un laboratorio por motivos de calidad y es
requerida para la acreditacién de laboratorio.
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PROTECCION DE DATOS

De conformidad con las normativas de proteccion de datos le facilitamos la siguiente informacion del
tratamiento:

Responsable: BIOARRAY S.L.

Fines del tratamiento: mantener una relacién profesional, envio de comunicaciones, andlisis de datos y
publicacion de articulos cientificos y divulgativos.

Derechos que le asisten: acceso, rectificacién, portabilidad, supresion, limitaciéon y oposicién
Mas informacién del tratamiento: http://bioarray.es/es/

BIOARRAY S.L. es el Responsable del tratamiento de los datos personales del Interesado y le informa que
estos datos seran tratados de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 de 27 de abril
(GDPR) y la Ley Orgéanica 3/2018 de 5 de diciembre (LOPDGDD), por lo que se le facilita la siguiente informacion
del tratamiento:

Fines y legitimacién del tratamiento
Por interés legitimo del responsable (GDPR, art. 6.1.f): mantener una relacion profesional, el envio de
comunicaciones, andlisis de datos y publicacién de articulos cientificos y divulgativos.

Por consentimiento del interesado (GDPR, art. 6.1.a): el envio de comunicaciones, andlisis de datos y
publicacion de articulos cientificos y divulgativos

Criterios de conservacion de los datos: se conservaran durante no mas tiempo del necesario para mantener el
fin del tratamiento y cuando ya no sea necesario para tal fin, se suprimiran con medidas de seguridad
adecuadas para garantizar la seudonimizacién de los datos o la destruccion total de los mismos.

Comunicacioén de los datos: no se comunicaran los datos a terceros, salvo obligacion legal.

Doy mi consentimiento para el almacenamiento y conservacion de las muestras para su posible utilizacién en
la investigacidn sobre enfermedad genética y autorizo la cesion del resultado de los estudios clinicos de forma
anonimizada para el estudio y desarrollo farmacoldgico, el envio de comunicaciones, analisis de datos y
publicacion de articulos cientificos y divulgativos.

O si O NO
Firma del paciente: Firma del Doctor:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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