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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 TÉCNICA DE REPRODUCCIÓN CON ÓVULOS DONADOS


	    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 reciben óvulos procedentes de una donante con fines reproductivos. Estos óvulos son fertilizados con espermatozoides procedentes de la pareja de la receptora o de un donante de semen. Los embriones generados son posteriormente transferidos al útero de la mujer receptora con el fin de lograr la gestación. La donación de óvulos es un acto secreto, anónimo y destinado a que estos puedan ser utilizados para tratamientos de reproducción asistida en mujeres en los que estén científica y clínicamente indicados.
     Las indicaciones en el Servicio de Salud Público de Andalucía (SSPA) son: 
- Fallo ovárico precoz, espontáneo o secundario a cirugía, quimioterapia o radioterapia. 
- Disgenesias gonadales u otras alteraciones genéticas que afectan la dotación folicular del ovario. 
- Enfermedades genéticas maternas graves, con alto riesgo de transmisión y no susceptibles de prevención mediante otros procedimientos.


	CÓMO SE REALIZA:
    Usted deberá realizar un tratamiento hormonal durante unos días (variables) a fin de preparar a su endometrio para recibir los embriones que se transfieran. Dicho tratamiento suele ser por vía oral o en parches cutáneos. Una vez que el endometrio esté preparado se programará la fecundación de los óvulos donados y la transferencia de los embriones.
     Los óvulos donados proceden de un banco de ovocitos externo a nuestro hospital y son recibidos en nuestra Unidad como óvulos congelados. El laboratorio deberá disponer de los espermatozoides procedentes de la pareja, o de un donante anónimo en los casos que así proceda, el día de la descongelación de los óvulos.  En su caso, será: 
                                  □   semen de mi pareja
                                  □   semen de un donante
     Tras la preparación de los dos gametos (óvulos y espermatozoides), en el laboratorio se realizará la fecundación, que puede hacerse de dos maneras: 
- FIV clásica, en la que los óvulos y espermatozoides se cultivarán conjuntamente en una placa en condiciones favorables para que se realice la fecundación de manera espontánea. 
- Microinyección Espermática (ICSI), en la que la embrióloga inyectará un espermatozoide dentro de cada uno de los óvulos maduros que se hayan recuperado. 
     Al día siguiente de la FIV o ICSI, se determinará el número de óvulos fertilizados o embriones. Los embriones se mantendrán en el laboratorio por un periodo de 2 a 6 días tras los que se procederá a la transferencia embrionaria. Los pacientes recibirán del equipo biomédico la información necesaria para decidir el número de embriones que se deben transferir, con la intención de obtener el embarazo y evitar en lo posible la gestación múltiple.
Respecto a la posibilidad  de generar embriones que no vayan a ser transferidos al útero en el mismo ciclo y en base a nuestro  proyecto  reproductivo  de futuro: (marque lo que proceda)
□  Deseo/deseamos que se generen TODOS los embriones posibles  como consecuencia  de la inseminación  o microinyección de todos los ovocitos obtenidos,  asumiendo  la obligación de congelar los  embriones viables no transferidos, y consentimos la misma.
□ Deseo/deseamos que se genere  un NÚMERO  LIMITADO de embriones, consecuencia  de la inseminación  o microinyección de        (número) ovocitos, asumiendo  la obligación  de congelar los embriones  viables no transferidos. El resto de ovocitos serán:
□  Vitrificados
□  Desechados
□ Deseo/deseamos  que  NO  se  genere NINGÚN EMBRIÓN  que  no  vaya  a  ser  transferido,  por  lo que autorizo/autorizamos la inseminación o microinyección de un máximo de        (número)  ovocitos. El resto de ovocitos serán:
□  Vitrificados
□  Desechados
Una vez conseguida la fecundación, se selecciona el número de embriones a introducir en el interior del útero de la mujer.
La transferencia embrionaria es un procedimiento ambulatorio que habitualmente no precisa anestesia ni ingreso. El depósito de los embriones en la cavidad uterina se realiza a través de la vagina. Con el fin de favorecer la implantación de los embriones se indican medicamentos con efecto hormonal. En algunos casos excepcionales no se puede efectuar esta técnica por no haber obtenido embriones tras la fecundación o porque resulta imposible realizar la transferencia dentro del útero.
Respecto al destino de los embriones criopreservados en el caso de no utilizarlos en el futuro para  mi/nuestro proyecto reproductivo,  deseo/deseamos: (marcar lo que proceda)
□ donación con fines reproductivos (si la mujer no superaba  los 35 años cuando se congelaron).
□ donación con fines de investigación (en base a un proyecto debidamente presentado  y autorizado por las autoridades sanitarias competentes,  previo informe favorable  del órgano  competente  y consentimiento escrito de la pareja  o de la mujer).
□ cese de su conservación sin otra utilización al finalizar el plazo máximo de conservación (cuando la receptora no reúna los requisitos clínicamente adecuados para realizar la técnica de reproducción asistida).


	QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ:
    Durante el tratamiento podrá notar malestar leve abdominal y/o mamario. Estas molestias suelen remitir en horas. El día de la transferencia de embriones puede tener un ligero manchado vaginal.


	EN QUÉ LE BENEFICIARÁ:


	OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
     Adopción.
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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:
1) No obstención de embriones viables tras la fecundación.
2) Riesgos psicológicos. Pueden aparecer trastornos psicológicos como síntomas de ansiedad y síntomas depresivos.
3) Intolerancia a la medicación.
4) Embarazo gemelar si se transfieren 2 embriones: 20-25%
· LOS MÁS GRAVES:
· LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:


	SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:
     Pueden existir circunstancias que aumenten la frecuencia y gravedad de riesgos y complicaciones a causa de enfermedades que usted ya padece. Para ser valoradas debe informar a su médico de sus posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulación, enfermedades, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.


	OTRAS INFORMACIONES DE INTERÉS (a considerar por el/la profesional):
     Si después de haber realizado varios tratamientos con recepción de óvulos donados no se ha conseguido el embarazo, puede ser aconsejable, tras la oportuna reflexión, adoptar alguna de las siguientes alternativas: Volver a intentar el tratamiento, profundizar en estudios complementarios, aplicar modificaciones a la técnica utilizada, utilizar embriones donados o desistir de los tratamientos de reproducción asistida y plantearse la adopción.
Estudios genéticos
          Actualmente existen en el mercado test genéticos para detectar el estado de portador de múltiples enfermedades genéticas (NGS, matching genético, etc.). No se considera la realización de estos test en la cartera de servicios del SSPA para las parejas con deseos reproductivos sin antecedentes de enfermedad genética, ya sea vía relaciones sexuales naturales o por reproducción asistida, debido a la baja frecuencia de portadores en la población.
     Las donantes de ovocitos son estudiadas mediante historia clínica, exploración física, analítica (que incluye detección de enfermedades infecciosas transmisibles), criotipo, y para detectar si son portadoras de algunas enfermedades genéticas más frecuentes en nuestra población, como fibrosis quística (CFTR), atrofia muscular espinal (SMN1), sordera neurosensorial no sindrómica (GJB2) y hemoglobinopatías más prevalentes (HBA1/HBA2, HBB; alfa y beta talasemia, anemia falciforme), así como el estudio molecular del gen de FMR1, relacionado con el Síndrome de X-Frágil.
     El protocolo de estudio descrito en donantes reduce, pero no anula, la probabilidad de nacimiento de niños afectos de enfermedades genéticas prevalentes, siendo esta probabilidad inferior a la que existe en nacimientos de niños conseguido por relaciones naturales en parejas no estudiadas.
     Hay que tener en cuenta que ni con el protocolo decrito, ni con la realización de nuevos test genéticos, queda garantizado el nacimiento de un niño libre de enfermedad genética.


	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 PAREJA 

	APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE
     
	DNI / NIE
     

	APELLIDOS Y NOMBRE, DE LA PAREJA
     
	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/Nosotros, D/Dña                                                                                                                              y
                   D/Dña                                                                                                                                  manifiesto/manifestamos que estoy/estamos conforme/es con la intervención que se me/nos ha propuesto. He/hemos leído y comprendido la información anterior. He/hemos podido preguntar y aclarar todas mis/nuestras dudas. Por eso he/hemos tomado consciente y libremente la decisión de autorizarla. También sé/sabemos que puedo retirar mi/nuestro consentimiento cuando lo estime/estimemos oportuno.
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
 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.
 FORMCHECKBOX 
 SI  FORMCHECKBOX 
NO Autorizo la utilización de imágenes con fines docentes o de difusión del conocimiento científico.

NOTA: Márquese con una cruz.
              En                              a       de                         de                    
         LA PACIENTE                   EL MARIDO O PAREJA
.
   Fdo.:                                           Fdo.:       
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	2.4 
	ANEXO PARA EL ESPOSO/PAREJA O PARA EL VARÓN NO CASADO:

	[image: image1.jpg][image: image2.jpg]D.                                                                                                                           mayor de edad, provisto del DNI nº                                                en este acto presto mi consentimiento a que en el caso de que falleciera con anterioridad a que mi material reproductor se halle en el útero de 
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                                 En,                                                a,           de                                   de
EL PACIENTE
Fdo.: 



	2.5
	RECHAZO DE LA INTERVENCIÓN

	Yo/Nosotros, D/Dña                                                                                                                              y
                     D/Dña                                                                                                                              , no autorizo/autorizamos a la realización de esta intervención. Asumo/asumimos las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 
                 En                               a            de                 de         
         EL/LA PACIENTE                   EL MARIDO O PAREJA      
   Fdo.:                                             Fdo.:       
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	2.6 
	REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO

	Yo/Nosotros, D/Dña                                                                                                                              y
                     D/Dña                                                                                                                              , de forma libre y consciente he/hemos decidido retirar el consentimiento para esta intervención. Asumo/asumimos las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida. 
                 En                               a           de                      de            
         EL/LA PACIENTE                   EL MARIDO O PAREJA
   Fdo.:                                              Fdo.:          
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