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FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO 
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA nº 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Público de Andalucía, en relación al procedimiento de Consentimiento Informado.
	CENTRO SANITARIO

H. U. Reina Sofía. Córdoba


	UNIDAD DE REPRODUCCIÓN

	1
	DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA CRIOCONSERVACIÓN DE ESPERMATOZOIDES


	     Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervención. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

     Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervención. De su rechazo no se derivará ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atención recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la información siguiente.
 
Díganos si tiene alguna duda o necesita más información. Le atenderemos con mucho gusto.

	1.1
	LO QUE USTED DEBE SABER:

	EN QUÉ CONSISTE. PARA QUÉ SIRVE:

Es el procedimiento por el que se congelan y almacenan espermatozoides con fines reproductivos.

La procedencia de los espermatozoides puede ser:

- Pacientes con enfermedades o necesidad de tratamientos que puedan reducir o anular su capacidad

reproductiva (cirugía, quimioterapia, radioterapia).

- Pacientes con dificultad en la obtención de muestra seminal para a tratamientos de reproducción asistida

- Pacientes sometidos a Biopsia testicular para la obtención de espermatozoides destinados a

tratamientos de reproducción asistida.

- Pacientes con enfermedades infecciosas (VIH, Hepatitis B y C), previo lavado del semen.


	CÓMO SE REALIZA:

     Es necesario realizar análisis de sangre previo a la congelación seminal para determinar el riesgo

infeccioso. Una vez recibida en el laboratorio la muestra a congelar, se procede a la adición de sustancias

crioprotectoras para minimizar el efecto de las bajas temperaturas y se congelan en nitrógeno líquido.


	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:

    En general no existe ningún problema durante el procedimiento.


	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:

   En disponer de espermatozoides congelados y almacenados para ser utilizados en el futuro en técnicas de reproducción asistida.


	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

Recurrir a técnicas de reproducción asistida con semen de donante.
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	QUÉ RIESGOS TIENE:

Cualquier actuación médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervención no produce daños o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es así. Por eso es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervención.
· LOS MÁS FRECUENTES:

- El proceso de congelación y descongelación reduce de forma inevitable la calidad seminal,

disminuyendo el porcentaje de espermatozoides vivos y móviles. Los espermatozoides que no resultan

dañados conservan su capacidad fecundante, que no se ve afectada por la duración del periodo en que

se mantengan congelados.

- La enfermedad que afecta al paciente, y que obliga a aplicarle un tratamiento potencialmente

esterilizante, podría tener repercusiones sobre la calidad biológica o la normalidad genética de los

espermatozoides criopreservados. Estos efectos pueden comprometer el éxito de las técnicas de

reproducción asistida aplicables en un futuro, o la viabilidad de la descendencia. Igualmente, resulta

posible la transmisión de defectos genéticos, enfermedades y factores de riesgo hereditarios.

· LOS MÁS GRAVES:
· LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:


	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

     En algunos casos no se puede efectuar esta técnica por no encontrar suficientes espermatozoides en

la muestra recibida.


	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el/la profesional):
     La criopreservación espermática es una técnica útil, pero no garantiza el mantenimiento de la calidad

biológica de los gametos, ni asegura su capacidad fecundante futura. Incluso en el caso de que dichos

espermatozoides conserven tras su descongelación una aparente calidad biológica, no puede asegurarse la

consecución de una gestación a partir de esta muestra, ni aun en el caso de que el paciente haya tenido

descendencia previa.

El marco jurídico regulador de la reproducción humana asistida está constituido fundamentalmente por la

Ley 14/2006, sobre técnicas de reproducción humana asistida, que establece que:

- "Podrá crioconservarse el semen con los adecuados consentimientos informados del paciente en los

bancos de gametos autorizados durante la vida del varón de quien procede."

Además, por lo que se refiere al almacenamiento y procesamiento de las muestras de semen para uso

diferido, ha de tenerse en cuenta lo previsto en el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, en cuyo

Anexo IV se establece la realización de, al menos, los siguientes test serológicos para evaluar el riesgo de

contaminación cruzada:

• HIV 1 y 2.

• Hepatitis B y C

• Sífilis

- En relación con la posibilidad de tener un hijo póstumo con la muestra de semen, el artículo 9 de la

Ley 14/2006 establece que en caso de fallecimiento, "el marido podrá prestar su consentimiento en escritura

pública, en testamento o documento de instrucciones previas, o en el documento de consentimiento para la

realización de técnicas de reproducción asistida a su mujer prestado antes de la utilización de dichas

técnicas, para que su material reproductor pueda ser utilizado en los 12 meses siguientes a su fallecimiento

para fecundar a su mujer. Tal generación producirá los efectos legales que se derivan de la filiación

matrimonial. El consentimiento para la aplicación de las técnicas en dichas circunstancias podrá ser

revocado en cualquier momento anterior a la realización de aquellas."

- "El varón no unido por vínculo matrimonial podrá hacer uso de la posibilidad prevista en el apartado

anterior; dicho consentimiento servirá como título para iniciar el expediente del artículo 49 de la Ley del

Registro Civil (de inscripción de la filiación natural), sin perjuicio de la acción judicial de reclamación de

paternidad."

     Finalmente, en cualquier momento el varón puede disponer la destrucción de sus muestras seminales o el cese de su mantenimiento, previa solicitud por escrito dirigida al banco de gametos.

Observación General: Este Centro se compromete a crioconservar la muestra de semen durante 2 años (5

años en el caso de pacientes oncológicos). En caso de querer que se conserve más tiempo deberá

indicárnoslo por escrito antes de cumplirse esa fecha. Si transcurridos 2 (5) años y 6 meses desde la

congelación de semen no se ha recibido el consentimiento informado por escrito para mantener

almacenado más tiempo el semen congelado, este será destruido.


	OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervención, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la intervención y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente. 

- A veces es necesario tomar muestras biológicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para fines comerciales. Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediría posteriormente el consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigación, las muestras se destruirán una vez dejen de ser útiles para documentar su caso, según las normas del centro. En cualquier caso, se protegerá adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imágenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusión del conocimiento científico. En cualquier caso serán usadas si usted da su autorización. Su identidad siempre será preservada de forma confidencial. 
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	1.2
	IMÁGENES EXPLICATIVAS

	En este espacio podrán insertarse con carácter opcional imágenes explicativas, esquemas anatómicos, pictogramas etc. que faciliten y permitan explicar de manera más sencilla la información al paciente.
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	2
	CONSENTIMIENTO INFORMADO  

	2.1 
	DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (sólo en caso de incapacidad del/de la paciente)

	APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE

     
	DNI / NIE

     

	APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL

     
	DNI / NIE

     


	2.2 
	PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACIÓN Y/O CONSENTIMIENTO

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE
     
	FECHA

     
	FIRMA

	APELLIDOS Y NOMBRE

     
	FECHA

     
	FIRMA


	2.3
	CONSENTIMIENTO

	Yo,D.                                                                                                                             , manifiesto que estoy conforme con la intervención que se me ha propuesto. He leído y comprendido la información anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decisión de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

 SI  NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma de realizar la intervención, para evitar los peligros o daños potenciales para la vida o la salud, que pudieran surgir en el curso de la intervención.

 SI  NO Autorizo la conservación y utilización posterior de mis muestras biológicas para investigación relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

 SI  NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biológicas vayan a ser utilizadas en otras    investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme consentimiento. 

 SI NO Autorizo la utilización de imágenes con fines docentes o de difusión del conocimiento científico.

NOTA: Márquese con una cruz.
              En                              a       de                         de                    
         EL PACIENTE                    EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                                        Fdo.:       
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	2.4 
	CONSENTIMIENTO PARA LA UTILIZACIÓN DEL MATERIAL REPRODUCTOR EN CASO DE FALLECIMIENTO
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                                 En,                                                a,           de                                   de

    EL PACIENTE

Fdo.: 




	2.6 
	REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

	Yo, D.                                                                                             , de forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para realizar fecundación con mis espermatozoides en el caso de mi fallecimiento. 
                 En                               a           de                      de            
         EL PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                              Fdo.:              
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	2.5 
	RECHAZO DE LA INTERVENCIÓN

	Yo, D.                                                                                                 , no autorizo a la realización de esta intervención. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 

                 En                               a            de                 de         
         EL PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)

   Fdo.:                                             Fdo.:       




	2.6 
	REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

	Yo, D.                                                                                             , de forma libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta intervención. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 

                 En                               a           de                      de            
         EL PACIENTE                   EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad del paciente)
   Fdo.:                                              Fdo.:              
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