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1. Introduccion

Se define la esterilidad como la incapacidad para tener un hijo vivo en una pareja que no toma
medidas anticonceptivas, y es sexualmente activa, durante un periodo de al menos un afio
(OMS, 2010). Se considera primaria si la pareja no ha tenido ningtin hijo y secundaria cuando
ya ha tenido alguno. A efectos practicos se equiparan esterilidad e infertilidad, aunque son
situaciones clinicas distintas (incapacidad para concebir frente a incapacidad para tener un

hijo vivo).

La causa de la esterilidad puede ser Unica o multiple y responder a distintos factores
endocrino-hormonales, psicolégicos, genéticos, o desconocidos. También es frecuente expresar
las causas de esterilidad como: esterilidad femenina (40%), esterilidad masculina (40%),
esterilidad mixta y esterilidad idiopatica o de origen desconocido (5-20%). En cualquier caso, a
estabilidad del resto de los factores, se identifica la edad materna como el principal factor de
riesgo de esterilidad. En Andalucia, segiin datos oficiales, la edad a la que la mujer tiene el

primer hijo ha ido creciendo hasta situarse actualmente cercana a los 31,3 afios (IECA, 2015).

Segun distintas fuentes la prevalencia de esterilidad se encuentra entre el 10 y el 20%. Aunque
estimar la demanda por esterilidad no es facil, pues no todas las parejas estériles consultan o
desean un tratamiento, se calcula que 1 pareja por afio y por cada 1.000 habitantes consultara
por esterilidad, es decir, unas 8.500 parejas nuevas al afio en Andalucia. Ademas, en Andalucia
desde 2006 tienen acceso a la prestaciéon de técnicas de reproducciéon humana asistida (RHA)
las mujeres solas y parejas de mujeres, prestacion en la que fue pionero en 1990 el Hospital
Virgen de las Nieves de Granada.

1.1 Criterios generales para la indicacién y aplicacién de las técnicas de RHA

Segun la Ley 14/2006 de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida, en el

Sistema Nacional de Salud,

“Articulo 3. Condiciones personales de la aplicacion de las técnicas

1. Las técnicas de reproduccion asistida se realizaran solamente cuando haya posibilidades razonables de
éxito, no supongan riesgo grave para la salud, fisica o psiquica, de la mujer o la posible descendencia y
previa aceptacion libre y consciente de su aplicacion por parte de la mujer, que debera haber sido anterior
y debidamente informada de sus posibilidades de éxito, asi como de sus riesgos y de las condiciones de
dicha aplicacion.

Articulo 6. Usuarios de las técnicas.

1. Toda mujer mayor de 18 afios y con plena capacidad de obrar podra ser receptora o usuaria de las
técnicas reguladas en esta Ley, siempre que haya prestado su consentimiento escrito a su utilizaciéon de
manera libre, consciente y expresa.

La mujer podra ser usuaria o receptora de las técnicas reguladas en esta Ley con independencia de su

estado civil y orientacién sexual.”
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Esta revisiéon de la Guia se realiza como adaptacién a la Orden SSI/2065/20014, de 31 de
octubre, por la que se modifican los anexos I, II y III del Real Decreto1030/2006 de 15 de
septiembre, por la que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de

Salud y el procedimiento para su actualizacion.

La indicacién y aplicacion de las técnicas de reproduccién humana asistida (RHA) en el ambito
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) se efectuard con arreglo a los siguientes

criterios generales,

» Edad de 18 afios! y plena capacidad de obrar.

» Edad de la mujer para acceso a las distintas técnicas, segin esta Guia.

» Edad del varén menor de 55 afos en el momento del inicio del estudio de esterilidad.

* Personas sin ningun hijo previo y sano.

» En caso de parejas (heterosexuales, mujeres con pareja femenina), sin ningdn hijo
comun, previo y sano.

= Mujeres sin pareja y sin hijo o sin hijo sano.

» En caso de DGPI, con hijo enfermo o sin hijo pero con enfermedad genética confirmada.

» No existencia de esterilizacién voluntaria de cualquier miembro de la pareja o usuaria.

* No existencia de embriones congelados en cualquier centro.

* Consentimiento informado firmado.

» Informe de la Comisién de asesoramiento del programa de RHA del centro?, en caso de
existencia de factores que afecten o dificulten gravemente el proceso reproductivo.

=  Documento de declaracién de veracidad de los datos aportados firmado.

= [ndice de masa corporal mayor de 19 y menor de 323

1.2 Estructura general y cartera de servicios de las técnicas de RHA en el SSPA

En el marco de esta Guia, las técnicas de RHA se estructuran de la siguiente manera.

= Estudio Basico de Esterilidad (EBE)
= (Consejo y coito dirigido

= Técnicas basicas de RHA
e Inseminacion Artificial Conyugal (IAC)

e Inseminacion Artificial con semen de Donante (IAD)

! Salvo técnica especifica de preservacién de la fertilidad.

2 La Comisién de asesoramiento del programa de RHA del centro estard constituido al menos por un facultativo con amplia experiencia
en RHA, una persona del Servicio de Atencion a La Ciudadania y otros profesionales con experiencia en la patologia o proceso que causa
la consulta si fuera necesario, y por el titular de la direccion médica por delegacion de la direccion gerencia del centro. Consultar
Resolucidn ss.cc. 0010/17 de la Direccién General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.

3 Un IMC mayor de 32 o menor de 19 disminuye las posibilidades de concebir. El peso adecuado aumenta las posibilidades de concebir,
mejora los resultados de las técnicas de RHA y disminuye sus riesgos. Vea www.juntadeandalucia.es/salud/_/Actividad Fisica y
Alimentacidén Equilibrada.


http://www.juntadeandalucia.es/salud/_/Actividad
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= Técnicas avanzadas de RHA

e Fecundacioén in Vitro (FIV)

e Microinyeccidn Intracitoplasmatica de Espermatozoides (ICSI)
= Técnicas especificas y complementarias

e Donacién de ovocitos (DO) y Donacién de Preembriones (DP)

e Laboratorio de Alta Seguridad Biolégica (LASB)

e Diagndstico Genético Preimplantatorio (DGPI)

e Biopsia Testicular (BT)

e Preservacion de la fertilidad (PF)



3 . N 4 55 )
‘— i ] 2 (3UI3 de reproduccién humana asistida en el sitena santario Pibiico de Andalucia



R £ ’ 45 5 T
) = ?) D 3 Guiac reproduccion humana asistida en el sistema sanitario Pablico de Andalucia

2. Estudio Basico de Esterilidad

El primer contacto con el sistema sanitario que realiza un usuario/a con problemas de
esterilidad suele ser de caracter informativo. De esta consulta puede derivarse la realizacion de
un EBE. Este estudio basico esta disponible en todas y cada una de las areas hospitalarias del
SSPA, de forma que se garantiza la accesibilidad al mismo. El EBE en las Unidades de RHA
tendra como finalidad la indicacién de una técnica de reproduccion asistida y solo se realizara

en los casos en los que se cumplan los criterios de acceso a estas técnicas.

La organizacion de la asistencia para la realizacidn del EBE y el flujo de pacientes es propia de
cada area y de los medios disponibles (médicos de familia, ginec6logos de area, unidades de
RA). Debe hacerse de la manera mas eficiente y se disefiara pensando en el mayor beneficio y
menores molestias para el paciente. En este sentido, se considera de interés la difusion de esta
Guia entre los profesionales de Medicina de Familia, Ginecologia y Obstetricia y Servicios de

Atencidn a la Ciudadania, asi como al resto de la organizaciéon implicada en esta prestacidn.
Este estudio debe iniciarse con una historia clinica que incluya,

e Informacién a la persona que demanda asistencia.
e Anamnesis, en la que se detallara:
- Edad de las/los usuarios.
- Tiempo de esterilidad (al menos un afio, salvo causa conocida).
- Enfermedad genética conocida (consejo genético).
- Enfermedad crénica en la mujer que pueda agravarse con un embarazo
(interconsulta a especialista).
- Enfermedad de transmisidon vertical (derivacion a centro especializado).
- Abortos de repeticion.
- Conductas de riesgo, habitos toéxicos (alcohol y tabaco) y exposiciones
laborales, e informacion sobre su implicacion en la fertilidad.
- Indice de masa corporal (IMC).
e Exploracién fisica (ginecolégica y mamaria).
e Pruebas complementarias:
- Seminograma+ (segun criterios de la OMS 2010) y REM.
- Cribado actualizado de cancer de cérvix.
- Serologia, a ambos miembros si es pareja: Ldes, VHB, VHC, VIH, Rubéola

(inmunidad en la mujer). Se realizara previa al seminograma.

4 Cuando se plantea la posibilidad de una inseminacién, esta prueba puede ser complementada con un test de
capacitacion o de recuperacioén de espermatozoides méviles (REM). Ambas pruebas pueden ser realizadas con un tnico
eyaculado.
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- Los/las pacientes con patologia infecciosa deben ser evaluados mediante medicion
de carga viral sérica y no solo mediante determinacién de anticuerpos.

- Estudio hormonal: estudio basal (FSH, estradiol) y/o hormona antimiilleriana
(AMH) segun condiciones del ciclo y edad de la paciente.

- TSH ante la sospecha de patologia tiroidea.

- Grupo sanguineo y Rh.

- Ecografia vaginal.

- Histerosalpingografia si tiene indicacién (HSG).

Las pruebas basicas para la orientacion diagnéstica en el SSPA han de ser las siguientes:

e Seminograma y REM, para determinar, entre otras caracteristicas, la produccion de
un ndmero adecuado de espermatozoides, su movilidad y morfologia (criterios
OMS 2010).

e Estudio hormonal: estudio basal (FSH, estradiol) y/o hormona antimiilleriana
(AMH) segun condiciones del ciclo y edad de la paciente.

e Histerosalpingografia: se realizara condicionada por el resultado del seminograma.

El EBE debe estar realizado en un tiempo maximo de 3 meses (y por tanto las pruebas que
incluye). Con aproximadamente 2-3 visitas, debe poder darse una orientacion al usuario/a, que
es la finalidad de la realizacion de estas pruebas. Es decir, establecer un diagndéstico, al menos
de sospecha, que permita encuadrar a los pacientes en uno o varios de los siguientes grupos

etiologicos:

a) Factor masculino

b) Factor ovulatorio

c) Factor tuboperitoneal

d) Factor mixto

e) Esterilidad de origen desconocido (EOD)

f)  Otros (factor cervical, inmunolégico, etc.).
Ademas:

o Las pacientes con una patologia médica o quirurgica asociada deben aportar informe
de su facultativo/a responsable que recoja la no existencia de contraindicacion para el

tratamiento de estimulacion, o realizacién de técnica de RA o gestacidn.

o También el facultativo/a responsable del EBE puede pedir una interconsulta al
respecto o sobre cualquier circunstancia que a su criterio deba estudiarse. Segin el
Articulo 3, punto 1 de la Ley 14/2006, no se realizaran técnicas de RA si existe riesgo

grave para la salud, fisica o psiquica, de la mujer o la posible descendencia.

10
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En el caso de oligozoospermia inferior a 10 millones/ml, en aquellas parejas que sean

susceptibles de ICS], se realizara cariotipo del varén de la pareja.

En el caso de azoospermia y oligozoospermia grave inferior a 1 millén/ml, en aquellas
parejas que sean susceptibles de ICSI, se realizara cariotipo del varén de la pareja, y
estudio genético (fibrosis quistica y microdelecciones del cromosoma Y) en caso

necesario.

En el caso de abortos de repeticion (dos consecutivos) y en el marco de la asistencia
para técnicas de RA, se podrda complementar el estudio, si no se ha establecido ya su
etiologia, con la realizacién de un estudio de trombofilia y cariotipos de ambos
miembros de la pareja.

Se tendrd en consideracién, como recomendacién, que en los segundos abortos o
abortos derivados de técnicas de RA, es coste-efectivo, si es posible, el analisis

cromosomico de los restos abortivoss.

5 Foyouzi N, Cedars MI, Huddleston HG. Cost-effectiveness of cytogenetic evaluation of products of conception in the patient with a
second pregnancy loss. Fertil Steril. 2012 Jul; 98(1):151-5. doi: 10.1016/j.fertnstert.2012.04.007.

11
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En funcion del diagnéstico, se decidird si se puede tratar a las/os pacientes con técnicas
basicas, o deben remitirse a unidades de RA de referencia, para la aplicaciéon de técnicas
avanzadas. La propuesta de criterios de derivacion a las distintas técnicas se resume en la

Figura 1.

La indicacién de una técnica de RHA es competencia de los/as facultativos/as especialistas en
Ginecologia y Obstetricia del SSPA responsables de estos procedimientos en los centros.

Imposibilidad de depdsito
REM >=5My N>3 %

Factor masculino

REM < 5M

ESTUDIO
BASICO
ESTERILIDAD

Factor ovulatorio

—

Azoospermia/

Espermatozoides
sticulares

|AD
N

Criptospermia Estudio

= | Induccion
ovulacion

Factor tuboperitoneal

Endometriosis Il

Endometriosis Ill-IV

Obstruccion hilateral

Esterilidad origen desconocido

Otras causas

IAC

FIVICSI|

—

Casos particulares

Enfermedades infecciosas

— Semen tratado

Enfermedad
hereditaria/Fallo ovarico

— DGPI

~
»DO Op

PF

Estudio Basico de Esterilidad (EBE), Inseminacién Artificial Conyugal (IAC), Inseminacién Artificial con semen de Donante

(IAD), Fecundacién in Vitro (FIV), Microinyeccién Intracitoplasmatica de Espermatozoides (ICSI), Donacién de ovocitos (DO),
Donacién de Preembriones (DP), Laboratorio de Alta Seguridad Biolégica (LASB), Diagnéstico Genético Preimplantatorio
(DGPI), Biopsia Testicular (BT), Preservacion de la fertilidad (PF).

13
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IAC, indicaciones

Masculinas:
— Oligoastenozoospermia (REM igual o superior a 5 millones con N >3 %).
— Hipospermia (< 1ml).
— Imposibilidad de depositar semen en la vagina.
Femeninas:
— Imposibilidad funcional u orgénica del coito.
— Endometriosis I y II (minima leve).
Esterilidad de origen desconocido.

Otros (factor cervical, inmunolégico, etc.).

IAD, indicaciones

Azoospermia y oligoastenoteratospermia muy severa si no hay aceptacion de otras
técnicas.

Enfermedad genética del varén no susceptible/no aceptacion de diagnostico
genético preimplantatorio.

Enfermedad infecciosa del varén (como alternativa se pueden utilizar técnicas de
tratamiento de semen).

Incompatibilidad Rh con isoinmunizacién previa.

Mujer sola o con pareja femenina.

FIV/ICS], indicaciones

Fracaso previo de tratamiento mediante inseminacién, en caso de que esté
indicada.

Factor masculino severo: REM menor de 5 M.

Factor tuboperitoneal determinante de la esterilidad.

Eleccién del procedimiento a criterio facultativo, para lo cual puede orientar el %
de espermatozoides normales o el fallo en técnicas anteriores.

Semen criopreservado (tratamientos oncoldgicos, etc.).

La indicacidon de técnicas de reproducciéon humana asistida, asi como la realizacién de las

diferentes pruebas ya comentadas, ira acompafiada de la correspondiente inclusiéon en
RHA_AGD y en el Registro de Reproduccién Humana Asistida del SAS/SSPAS.

6 La cumplimentacion de este Registro en el que habra que consignar, al menos, los datos minimos mensuales, es objetivo de
Contrato programa, puede accederse en http://cges.sas.junta-andalucia.es/cges/index.php/2012-05-21-06-15-58/2012-05-21-
06-16-34/otras-asistenciales

14
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4. Inseminacion Artificial

En el marco de esta Guia, la IA es utilizada como una alternativa basica de RHA en el manejo de
los/as pacientes con problemas de esterilidad o indicacién de técnica de RA. Puede realizarse
utilizando semen de la pareja (antes llamada “inseminacidn artificial conyugal”, de la que

conserva sus siglas IAC), o semen de donante, procedente de banco de semen.

4.1 Requisitos para la realizacion de Inseminacion Artificial

Los siguientes requisitos para la realizacién de IA se sumaran a los requisitos generales para la

aplicacion de técnicas de RHA:

« Edad de la mujer en el momento del tratamiento de [AC inferior a 38 afios.

» Edad de la mujer en el momento de indicacidn del tratamiento para IAD inferior a
40 afios.

« Evidencia de ovario funcionante.

« Histerosalpingografia con una o dos trompas permeables (ante unas trompas
impermeables, valorar la conveniencia de realizar laparoscopia).

« Serologias VIH, VHB, VHC negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen.
En caso de IAC, ademas debe cumplirse
« Seminograma, criterios OMS 2010 en caso de IAC:
- REM > 5 millones.
- Formas normales > 3 % (criterios OMS-2010).

« Menos de 5 afios de esterilidad.

4.2 Inseminacion Artificial Conyugal

Consiste en el depdsito de semen de la pareja en la cavidad uterina de la mujer. Aunque existen
otras formas de inseminacién artificial, en el contexto de esta Guia se hablara siempre de
inseminacion intrauterina (IIU), considerandose las otras formas con caracter excepcional y a

criterio del facultativo.

Mas informacion sobre la evidencia que fundamenta esta técnica puede consultarse en los
documentos de NICE? o I[Ul ESHRECAPRI 8

7 Royal College of Obstetricians and Gynaecologists. Fertility: assessment and treatment for people with fertility problems. NICE
Clinical Guideline. February 2013. Descargable desde:
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/14078/62770/62770.pdf

8 The ESHRE Capri Workshop Group. Intrauterine insemination. Human Reproduction Update, Vol.15, No.3 pp. 265-277, 2009.
Descargable desde: http://humupd.oxfordjournals.org/
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Indicaciones
La inseminacidn artificial es una técnica indicada en la esterilidad de la pareja que puede ser

debida a diferentes factores etioldgicos,

Masculinos:
- Oligoastenozoospermia (REM igual o mayor a 5 millones con N >3%).
- Hipospermia (< 1ml).
- Imposibilidad de depositar semen en la vagina.

= Femeninos:

- Imposibilidad funcional u orgénica del coito.

- Endometriosis I y Il (minima leve).

Esterilidad de origen desconocido.

Otros (factor cervical, inmunolégico, etc.).

Tipos de inseminacidn y utilizaciéon de farmacos inductores de la ovulacion

Se recomienda la realizacion de IAC intrauterina frente a otras formas de inseminacion, con

nivel de evidencia I.

También existe nivel de evidencia I para recomendar en la IAC el ciclo estimulado frente al
ciclo natural y para la utilizacién de gonadotrofinas en la estimulacion de la ovulacion, si bien

esto debe valorarse dado el riesgo de gestacion multiple que conlleva el ciclo estimulado.

Para inducir la ovulacidon se suele utilizar la HCG. Con respecto al refuerzo de la fase Idtea con

progesterona natural, falta evidencia para recomendar o desaconsejar su administracion.

Para minimizar el riesgo de desarrollar gestaciones multiples, se recomienda cancelar si hay 4

foliculos mayores de 16 mm, o transformar en ciclo de FIV-ICSI.

Numero de ciclos e inseminaciones por ciclos

Se podran realizar hasta cuatro ciclos de IAC por pareja en la situacién de oferta de técnicas de
RHA en el SSPA actualmente, si bien puede cancelarse el tratamiento si cambian las

condiciones iniciales que indicaron dicha técnica, o segin criterio facultativo.

Existe evidencia contradictoria en cuanto al ndimero de inseminaciones por ciclo, pero
valorando la comodidad de la pareja, se aconseja una inseminacion por ciclo. No hay evidencia
cientifica de mejores resultados con dos inseminaciones por ciclo frente a una si se controla
adecuadamente el momento periovulatorio, al igual que con la utilizacién del capuchén

cervical o con el reposo postinseminacion.
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4.3 Inseminacion Artificial de Donante

Consiste en el depdsito de semen en la cavidad uterina de la mujer, realizada con semen de

donante.

Indicaciones

» Azoospermia y oligoastenoteratospermia muy severa en caso de no aceptacion de otras
técnicas.

» Enfermedad genética del varén no susceptible/no aceptacion de diagnéstico genético
preimplantatorio.

» Enfermedad infecciosa del varén (como alternativa se pueden utilizar técnicas de
tratamiento de semen).

* Incompatibilidad Rh con isoinmunizacion previa.

= Mujer sola o con pareja femenina.

Numero de ciclos

Se podra realizar un maximo de 6 ciclos, si bien puede cancelarse el tratamiento si cambian las

condiciones iniciales que indicaron dicha técnica, o segin criterio facultativo.

4.4 Recursos humanos y materiales para la consulta de Inseminacién Artificial

El objetivo de esta consulta es aplicar protocolos de estimulacién/induccién de la ovulacion y
posterior inseminacién (IAC/IAD) a mujeres que rednen los criterios exigidos para esta

técnica.

Los requisitos incluidos en este apartado son los establecidos en el RD 413/1996, de 1 de
marzo, por el que se establecen los requisitos técnicos y funcionales precisos para la
autorizacion y homologacion de los centros y servicios sanitarios relacionados con las técnicas
de reproduccién humana asistida, asi como las recomendaciones realizadas por el grupo de

trabajo segtin la disponibilidad actual.

Espacio fisico
e Areade recepcion y espera.
e Sala de consulta y de tratamiento.

e Aseos.
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Recursos humanos
e Médicos especialistas en obstetricia y ginecologia, con formacién y
experiencia en reproducciéon humana asistida.
e Personal de enfermeria.

e Personal auxiliar sanitario.

Recursos materiales
e Equipamiento de consulta y tratamiento

— Equipamiento basico de consulta de ginecologia.

— Laboratorio hormonal de referencia homologado.

— Material basico para la aplicacién de la técnica:
- Mesa de exploracidn ginecoldgica.
- Ecografo con sonda vaginal.
- Determinaciones hormonales de estradiol durante la jornada

laboral.

e Documentacion necesaria
— Protocolo de actuacidn en casos de [AC/IAD.
— Protocolo de consentimiento informado y documento escrito de

aceptacion de la técnica.

4.5 Recursos humanos y materiales en el Laboratorio de Reproduccion para IA
(laboratorio de semen para capacitacion espermatica)

Los requisitos contemplados incluyen los establecidos en el RD 413/1996, y las

recomendaciones realizadas por el grupo de trabajo, segtn la disponibilidad actual.
Espacio fisico
o Areade recogida de semen en condiciones de intimidad.
e Areade recepcién de muestras.
e Area de trabajo.
e Areade archivo dotado de sistema de proteccién contra robos.
Recursos humanos

e Licenciado/s en ciencias biomédicas con formacién y experiencia en

capacitacion y conservacion de semen.

e Personal sanitario y auxiliar necesario para el desarrollo de sus tareas.
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Recursos materiales
e Equipamiento del laboratorio
— Incubadora de CO;.

— Microscopio 6ptico.
— Camaras de recuento espermatico.
— Medio para separacién por gradientes de densidad de espermatozoides.

— Pipetas automaticas de diferente volumen.

¢ Documentacion necesaria
— Manual de Fase Preanalitica:
- Hoja de recogida de datos de pacientes.
- Recomendaciones para recogida de muestras.
— PNT (Procedimientos Normalizados de Trabajo):
- Incluye el manual de desarrollo de técnicas de trabajo.
— Hoja de Informe de Resultado.
Requisitos de calidad
¢ Control de calidad: el laboratorio debe participar en un programa de control
de calidad externo de andlisis de semen.
e Promocién de auditorias externas y autoevaluaciones con la finalidad de
conseguir acreditacion y/o certificacion de los profesionales y de la actividad
del centro (al menos ACSA, y Sociedades Cientificas: SEF, ASEBIR).

4.6 Tiempos medios de Proceso Analitico en Laboratorio y Banco de Semen

Laboratorio de Semen para Capacitacion Espermatica

« Tiempo por muestra procesada: 85-105 minutos.

« Fases:
- Previa: 10 minutos. Informe de registro de datos, archivo previo,

direcciones.

- Valoracion inicial de la muestra: 10 minutos.
- Procesamiento: 40 minutos (gradientes); 65 minutos (swin-up).
- Valoracion final de la muestra: 10 minutos.
- Preparacién de informes: 10 minutos.
- Comentario de resultados: 5 minutos.
- Docencia.

« Tiempo estimado por cada 4 muestras: 3-4 horas.
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Banco de Semen
¢ Tiempo por muestra procesada para criopreservaciéon: 120-130 minutos.
e Fases:
- Previa: 30minutos. Informe de registro de datos, archivo previo,
direcciones.
- Valoracion inicial de la muestra: 40 minutos.
- Procesamiento: 20 minutos (procedimiento de congelacién no
automatico) dilucidn, envasado, congelacion.
- Valoracion final de la muestra: 10 minutos.
- Preparacion de informes: 10 minutos.
- Comentario de resultados: 5 minutos.
- Docencia.
e Tiempo por cada 4 muestras: 6 horas.
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5. Fecundacidn in Vitro/Microinyeccion Intracitoplasmatica de espermatozoides

Técnica por la cual la fecundacion de los ovocitos se realiza fuera del cuerpo de la mujer para

posteriormente transferirse.

5.1 Requisitos para FIV/ICSI

Los siguientes requisitos para la realizacién de FIV/ICSI se sumaran a los requisitos generales

para la aplicacion de técnicas de RHA:

« Edad de la mujer en el momento de indicacién de tratamiento inferior a 40 afios
y mayor de 18.

« Adecuacién alas indicaciones que se especifican en la Guia.

« Ausencia de evidencias de mala reserva ovarica.

« Serologias VIH, VHB, VHC negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen.

¢ Se diagnosticara mala reserva ovarica en caso de cumplirse 2 de los siguientes
criterios entre A, By C°:

A. 1 del grupo siguiente
= Edad superior o igual a 40 afios.
= Factores de riesgo (endometriosis, cirugia ovdrica, radioterapia pélvica o
quimioterapia); este punto no serd de aplicaciéon en mujeres menores de 35
afios para el primer ciclo, pero si para valorar la realizacién o no de un
segundo ciclo.
B. Determinacion de hormona antimiilleriana-AMH: < 1,1 ng/mL o recuento de
foliculos inferior a 5.
C. Ciclo previo con 3 ovocitos o menos con protocolo de estimulacion.

¢ Se diagnosticara mala reserva ovarica en todo caso si se cumple uno de los
siguientes criterios®:
e AMH< 0,6 ng/mL.
e Dos ciclos previos con 3 0 menos ovocitos.

Las decisiones clinicas se tomaran segun el algoritmo que aparece en las Figuras 2a, 2by
2c.

9 Criterios diagndsticos elaborados tras valoracién de estudios de Unidades RHA del SSPA, no publicados.
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5.2 Indicaciones FIV/ICSI

= Fracaso previo de tratamiento mediante inseminacion.

= Factor masculino severo.

= Factor tuboperitoneal.

» Utilizacién de muestras valiosas de semen congelado (muestras que son insustituibles
por otra muestra, como es el caso de varones con patologia oncolégica o tratamiento
con citostaticos).

5.3 Criterios de oferta

Se consideran como limite de oferta de ciclos de tratamiento:

+ Un maximo de tres ciclos de FIV/ICS], sujetos a criterios de reserva ovarica y

otros criterios clinicos.

A efectos de oferta asistencial, se considera un ciclo de tratamiento FIV/ICSI:

o Ciclo en el que se ha iniciado tratamiento de estimulacién ovdrica, con
independencia de su evolucién o resultado.

o Incluye las criotransferencias del mismo ciclo.

Intervalo entre ciclos de tratamiento consecutivos:

« Los ciclos se ofertaran en el minimo tiempo posible, siendo recomendable que
no haya una demora mayor de 6 meses entre los ciclos.

« Si existen embriones congelados en cualquier centro, no se iniciara una nueva
estimulacién ovarica. La no existencia de embriones congelados se contemplara
y debe ser firmada en el documento de declaracién de veracidad de los datos

aportados.
Embriones a transferir:
El nimero de embriones a transferir serd de dos como maximo.
Se recomienda realizar transferencias electivas de un embrién cuando las
caracteristicas de la pareja y de los embriones lo permitan, segin los criterios siguientes
que seran aplicados por los profesionales responsables de la pareja/usuaria (ginecologia y

embriologia). Este modelo disminuye el riesgo de embarazo multiple y mantiene las tasas

de embarazo.
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Criterio para realizar transferencia electiva de embrion inico (eSET):

o Mujer <38 afios.

o No cirugia previa uterina o malformaciones uterinas.

o No endometriosis = grado III.

o Indice de masa corporal mayor de 19 y menor de 32.

o Presencia de al menos 2 embriones A, B (clasificaciéon ASEBIR).
o <1aborto.

o < 1ciclo de reproduccién asistida previo.

o

Posibilidad de vitrificar embriones.
La transferencia de embriones criopreservados:
Se llevara a cabo en mujeres menores de 50 afios, siempre y cuando no presenten ningin

tipo de patologia en la que el embarazo pueda entranarle un grave e incontrolable riesgo,
tanto para su salud como para la de su posible descendencia.

23



f;‘ G Ula de PEPFOUUCCién humana aSiSﬁda en el Sistema Sanitario Piblico de Andalucia

5.4 Recursos humanos y materiales para funcionamiento de centros de RA

Los requisitos incluidos en este apartado son los establecidos en el RD 413/1996, de 1 de

marzo, por el que se establecen los requisitos técnicos y funcionales precisos para la

autorizacion y homologacién de los centros y servicios sanitarios relacionados con las técnicas

de reproducciéon humanan asistida, asi como las recomendaciones realizadas por el grupo de

trabajo.

5.4.1 Espacio fisico

Area de espera.

Area de consulta.

Area de realizacién de FIV y de técnicas complementarias. Condiciones de
luz y aire adecuadas, contando con suministro de luz continuo (se
recomienda conexion a grupo electrégeno).

Area adecuada para la cirugia (puede ser compartida).

Area de banco.

Area de archivo.

El area de banco y de archivo debera tener un sistema de protecciéon contra robos.

5.4.2 Recursos humanos

Médico/s especialista/s en ginecologia y obstetricia, con formacién y
experiencia en reproducciéon humana asistida y fertilidad.

Licenciado/s en ciencias biomédicas con formacion y experiencia en biologia
de la reproduccién reconocida por sociedades cientificas (ej. ASEBIR,
ESHRE).

Personal de enfermeria.

Personal auxiliar sanitario.

Personal auxiliar administrativo.

Debera asegurar la disponibilidad de personal facultativo con conocimiento
en ecografia ginecoldgica y de personal facultativo especialista en anestesia y

reanimacion (puede ser compartido).

5.4.3 Recursos materiales

Incubadora de CO2 (dos como minimo y 1 por cada 150 ciclos).
Microscopio invertido.

Estereomicroscopio con pletina termocalefactada.

Campana de flujo laminar vertical con superficie termocalefactada.
Centrifuga.

Biocongeladores u otros medios afines.
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e Recipientes criogénicos.

e Disponibilidad de nitrégeno liquido.

o Ecdgrafo de alta resolucion.

e Laparoscopia.

e Micromanipulador y microinyector.

e Aspirador folicular.

e Trasnsportadores de tubos termocalefactados.

Los centros o servicios estaran dotados o coordinados con un banco de preembriones, con los
locales e instalaciones precisos, disponiendo de un espacio especifico destinado a la
conservacion de preembriones, que debera estar protegido con un sistema de proteccion
contra robos.

El banco de preembriones contara con los materiales y elementos necesarios para la técnica,

debiendo tener las condiciones que garanticen la seguridad del material biol6gico almacenado

y del personal usuario (sistemas de alarma de nivel de oxigeno y temperatura).
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6. Banco de semen

El banco de semen es una estructura, integrada actualmente en los servicios de reproduccion
asistida, que permite la congelacién de semen a temperaturas de -1962 C durante largo tiempo
para ser utilizado en el momento que se precise, con unas garantias minimas de viabilidad
espermatica tras la descongelacion, y dentro de los requisitos establecidos en la Ley. Sélo se
podra distribuir el semen a los centros autorizados para la aplicacion de técnicas de
reproduccion asistida.

Los criterios de seleccién y crioconservacion de gametos deben respetar lo establecido en la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, el Real Decreto 412/1996, de 1 de marzo, y el Real Decreto
1301/2006.

La donacidén es un acto altruista y desinteresado, si bien estin contempladas pequenas
compensaciones econémicas asumidas en concepto de molestias y desplazamientos.

En este sentido, resaltar que los donantes deberdn tener mas de 18 afios, buen estado de salud
psicofisica y plena capacidad de obrar. Un protocolo obligatorio de estudio de los donantes
incluird sus caracteristicas fenotipicas y psicolégicas, y las condiciones clinicas y analiticas
necesarias para demostrar que los donantes no padecen enfermedades genéticas, hereditarias
o infecciosas transmisibles a la descendencia, dentro de los conocimientos y técnicas actuales.

Cuando el banco de semen tenga también como finalidad la capacitacién espermatica, debera
contar, ademas, con los espacios y medios humanos y materiales establecidos para tal fin.

6.1 Recursos humanos y materiales

Al igual que en el apartado anterior, los requisitos incluidos son los establecidos en el RD
413/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los requisitos técnicos y funcionales precisos
para la autorizacién y homologacién de los centros y servicios sanitarios relacionados con las
técnicas de reproduccion humanan asistida, asif como las recomendaciones realizadas por el grupo

de trabajo.

6.1.1 Espacio fisico
o Area exclusiva para la recogida de semen en las condiciones adecuadas para
garantizar la intimidad.
e Area de almacenamiento y conservacién de muestras con sistema de
proteccién contra robos.
e Area de almacenamiento y archivo con sistema de protecciéon contra robos.
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6.1.2 Recursos humanos
e Una persona experta en reproduccion humana, que debera ser médico, con
formacidén y experiencia en crioconservacién de semen. Sera en todo caso el
responsable de las actividades del banco.
¢ Personal de enfermeria.
e Personal auxiliar sanitario.
6.1.3 Recursos materiales
e Equipamiento del laboratorio
— Disponibilidad de nitrégeno liquido.
— Microscopios opticos de contraste de fase.
— Centrifuga.
— Recipientes criogénicos.
— Medios crioprotectores con marcado CE.
— Bancos criogénicos de boca ancha y estrecha (3).
— Bombonas de transporte con autonomia para 3-7 dias (3 litros).
— Camaras de recuento espermatico.
— Pipetas automaticas de diferente volumen.
— Pajuelas de alta seguridad bioldgica.
¢ Equipamiento de seguridad
El banco deberia contar con sistemas de calidad que garanticen un
suministro de nitrégeno liquido y rellenado de recipientes criogénicos de
almacenamiento, ya que esto permitiria disminuir los riesgos.
— Riesgos para personal de laboratorio:
- Riesgo de anoxia: se requieren medidores de 0; que
controlen niveles ambientales.
- Riesgo de quemadura por salpicadura: utilizacién de gafas,
pantallas de seguridad, guantes.
— Riesgos por material potencialmente contaminante:
- Uso de pajuelas de alta seguridad biolégica termoselladas.
- Banco comodin (para el traslado temporal que permita
limpieza y vaciado periodico).
Requisitos de calidad
- Control de Calidad: el laboratorio debe participar en un
programa de control de calidad externo de andlisis de
semen.
-  Promocién de auditorias externas por autoridades

competentes o sociedades cientificas.

Acreditacion de las unidades y profesionales (ACSA).

La documentacion debe de ser acorde al sistema de calidad (ACSA) y a los requisitos legales.
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7. RHA en pacientes con enfermedades infecciosas

En los dltimos afios, se ha estabilizado el nimero de pacientes infectados por virus de la
hepatitis B (VHB), de la hepatitis C (VHC) y de la inmunodeficiencia humana (VIH) que solicitan
ser sometidos a técnicas de reproduccion asistida. En estos pacientes, los trastornos de la

fertilidad pueden sumarse o no a la enfermedad crénica que padecen.

Estas infecciones cronicas generan riesgos potenciales de transmisién horizontal (contagio a la
mujer o contaminaciéon cruzada durante el proceso de tratamiento) y vertical, al feto. Preocupa
asi, el riesgo de contaminacién viral de los laboratorios de fecundacién in vitro y de terceras
personas como profesionales y pacientes no infectados, y de gametos y embriones de parejas

no infectadas.

El riesgo de transmisién hace necesaria la aplicacion de protocolos de seguridad bioldgica en el
laboratorio de reproduccién, que debe de estar dotado de equipos independientes de
procesamiento y sistemas de criopreservacion que garanticen la estanqueidad y exclusividad

de uso para muestras con riesgo biolégico. Son laboratorios de alta seguridad biolégica.

En la prestacion de técnicas de reproduccioén asistida a pacientes con enfermedades infecciosas

se debe tener presente que

e Debe ser multidisciplinar y protocolizada:
- Especialista clinico en reproduccidn asistida
- Embriélogo clinico
- Especialista clinico en infeccién VIH/ hepatélogo
- Microbidlogo.
e Debe existir una disociacion temporal en quiréfano.
e Debe existir una disociaciéon temporal y parcialmente espacial, contenedores de
almacenamiento en nitrégeno liquido e incubadora, en el laboratorio de

reproduccion.

El hospital designado para la realizacion de las técnicas de RA (preparacion del semen y cultivo
de ovocitos y embriones) en pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles es el

Complejo Hospitalario Universitario de Granada.

Los casos que pueden beneficiarse de este tratamiento seguirdn las pautas del documento
“Protocolo asistencial para las solicitudes de inclusion en el programa de reproduccion asistida
de parejas con enfermedades infecciosas transmisibles”, elaborado por la Unidad de
Reproduccidn, Unidad de Enfermedades Infecciosas y Unidad de Microbiologia y Parasitologia

del Complejo Hospitalario Universitario de Granada. Este documento figura en el Anexo 1.
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Aplicacion de la técnica

e El Laboratorio de Alta Seguridad Bioldgica (LASB) del Complejo Hospitalario
Universitario de Granada realiza el lavado del semen en condiciones de alta seguridad.

e El semen tratado (lavado y con carga viral negativa) en la Unidad de referencia
autondémica es biolégicamente seguro, por tanto, puede ser utilizado por los centros de
origen de las parejas con Unidades de RHA del SSPA.

e El procedimiento asistencial ginecoldgico (estudio basico de esterilidad incluyendo
seminograma y estimulacién de la ovulacién) de RHA se realizard en el centro de
origen de la paciente/pareja, segin la indicacion de técnica basica o avanzada.

e Las Unidades, tanto de técnicas basicas como de avanzadas, dispondran del protocolo y

material necesario para el almacenamiento y el transporte seguro de las muestras®®.

Requisitos para RHA en pacientes con enfermedades infecciosas
e Losrequisitos generales para las técnicas de RHA.

e Losrequisitos especificos para la técnica de RHA que deba aplicarse.

e Evaluacion previa de la idoneidad reproductiva, virolégica y psicologica de los
pacientes para recibir tratamiento mediante técnicas de reproduccién asistida.

e Posibilidad de seguimiento médico y psicolégico de los pacientes durante el
tratamiento y posterior embarazo.

e Toda pareja que vaya a ser atendida en la Unidad de referencia autonémica, ya sea
para tratamiento completo de RHA como para el tratamiento de la muestra en el

LASB, debe seguir el protocolo establecido en Anexo I.

Protocolo de tratamiento para RHA en pacientes con enfermedades infecciosas

ORIENTACION DEL TRATAMIENTO A PAREJAS CON INFECCION POR VIH

Carga viral sérica (CV)
Negativa (paciente controlado) Positiva

Relaciones naturales en dias alternos | Reproduccion asistida con lavado seminal

6n Ac VIH+ - N o :
Varon AcV fértiles? (opcion informada)be y determinacién CV posteriore

Autoinseminacién o relaciones naturales
Mujer AcVIH+ | en dias alternos fértiless (opcion
informada)bd

Desaconsejar embarazo y evaluar estado
viral e inmunolégico

Ambos pacientes CV sérica negativa: | Ambos pacientes CV sérica positiva:

Ambos Ac VIH+ . N il b .
autoinseminacion? (opcién informada) b¢ | desaconsejar embarazo

aRecomendacion basada en consenso de expertos por ausencia de evidencia derivada de estudios de intervencion.

bQOpcién informada. Debe ser aceptada por la pareja.

¢En caso de rechazo de la opcién informada se tratara como varén CV positiva.

4En caso de rechazo, tratar con IAC en centro de origen, y si estd indicada FIV/ICSI en la Unidad de Referencia del SSPA.

eE] EBE y la estimulacion de la ovulacion se realizaran en la Unidad de origen de la pareja y los procedimientos de laboratorio en la
Unidad de Referencia del SSPA.

101,1

ttp://www.hvn.es/servicios asistenciales/unidad de reproduccion
http: //www.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud /publicaciones/listado.asp?mater=10#
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ORIENTACION DEL TRATAMIENTO A PAREJAS CON INFECCION POR VHC

Carga viral sérica (CV)

Negativa (repetida)

Positiva

Relaciones naturales (opcién informada) o

Varén Ac VHC+ Relaciones naturalesP Reproduccion asistida con lavado y con/sin
necesidad de detectar CVd
e <10¢ copias/mL: relaciones sexuales dirigidas
Mujer Ac VHC+ Relaciones naturalesP (opcidén informada) be
e >106 copias/mL: desaconsejar embarazo
Ambos pacientes CV sérica positiva:
- Mujer <10° copias/mL: relaciones
naturales (opcién informada)® o
Ambos Ac VHC+ Ambos pacientes CV sérica Reproduccion asistida con lavado y

negativa: relaciones naturalesb

con/sin necesidad de detectar CV
postlavadod

- Mujer >10¢ copias/mL: desaconsejar
embarazo

a Se consideran fuera de programa de parejas con enfermedades infecciosas

bRecomendacidn basada en consenso de expertos por ausencia de evidencia derivada de estudios de intervencion.

¢ En caso de rechazo, tratar con IAC en centro de origen, y si estd indicado FIV/ICSI en centro autonémico de referencia

4En caso de RHA, el EBE y la estimulacién de la ovulacién se realizaran en la Unidad de origen de la pareja y los procedimientos de

laboratorio en la Unidad de Referencia autonémica

ORIENTACION DEL TRATAMIENTO A PAREJAS CON INFECCION POR VHB

Carga viral sérica (CV)

Negativa (repetida)? | Positiva

Varén AgHBs+

Relaciones naturales

= Mujer Ac antiHBs+: relaciones naturalesd
= Mujer Ac antiHBs-: vacunard

= Mujer antiHBS- por fallo wvacunaciénbc:
relaciones naturalesd

Mujer AgHBS+

Relaciones naturales

= Varédn Ac antiHBS+: relaciones naturales
= Varén Ac antiHBS-: vacunar

* Varén Ac antiHBS- por fallo vacunacién:
autoinseminacione

= >107 copias/mL: desaconsejar embarazo

Ambos AgHBs+

Ambos pacientes

Cv

sérica

negativa: relaciones naturales

Ambos CV sérica positiva®:
= Mujer <107 copias/mL:
*Varén <106 copias/mL: relaciones
naturales
*Varon >106 copias/mL: relaciones
naturales (opciéon informada) P o
Reproducciéon asistida con lavado
seminal y con/sin deteccion carga virald
= Mujer >107 copias/mL: desaconsejar
embarazo

a Se consideran fuera de programa de parejas con enfermedades infecciosas

b Recomendacidn basada en consenso de expertos por ausencia de evidencia derivada de estudios de intervencién.

cSe considera fallo de vacunacion, si tras dos ciclos de vacunacién completos no se consigue Ac antiHBs+

4 En caso de necesitar RHA el EBE y la estimulacién de la ovulacidn se realizaran en la Unidad de origen de la pareja y los
procedimientos de laboratorio en la Unidad de Referencia autondmica

e En caso de rechazo o fracaso, tratar con IAC en centro de origen, y si estd indicado FIV/ICSI, el EBE y la estimulacién de la
ovulacién se realizardn en la Unidad de origen de la pareja y los procedimientos de laboratorio en la Unidad de Referencia

autondémica
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8. RHA con biopsia testicular

La biopsia testicular se ha incorporado como procedimiento de RHA para recuperacion de
esperma testicular. Para su realizaciéon se debe contar con la colaboracién de las unidades
quirurgicas directamente implicadas y, ademas, existir la posibilidad de congelacién de las
biopsias realizadas. La organizacién del procedimiento se realizara de la forma mas eficiente y

con el menor trastorno posible para el paciente.

Se indicar4, siempre que se cumplan los criterios generales de acceso a las técnicas de RHA, en
caso de paciente con azoospermia/criptozoospermia y sin trastorno genético ni enfermedad

infecciosa transmisible.

Se desaconseja realizar técnica de RA a pacientes con enfermedad infecciosa y azoospermia,

dadas las peculiaridades técnicas de la biopsia testicular.
Para el manejo de los distintos casos que pueden beneficiarse de este procedimiento se
recomienda el documento “Biopsia testicular en reproduccién asistida” de la Unidad de

Reproduccién del Complejo Hospitalario Universitario de Granada, que figura a continuacion.

BIOPSIA TESTICULAR EN REPRODUCCION ASISTIDA

El paciente remitido a una Unidad de Reproducciéon por azoospermia/criptospermia para

valoracion de Biopsia Testicular debe tener al menos los siguientes datos en su informe:

e Historia Clinica - Anamnesis - Exploracion fisica androldgica.

e Al menos 2 seminogramas que confirmen la patologia severa seminal.
e Serologias del varén.

e (ariotipo.

e Determinaciones hormonales: FSH, LH, PRL.

El manejo del paciente se atendra al siguiente diagrama.

- Cariotipo patolégico: inseminacion con semen de donante, si bien en casos individualizados

podria valorarse Diagndstico Genético Preimplantatorio.

- Cariotipo normal:

+FSH baja: tratamiento con FSH+HCG.
+FSH normal o elevada:

Normalidad del aparato genital:

K/

+» Solicitar microdelecciones del cromosoma Y:
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- Presencia: IAD o consejo genético. Valorar biopsia e ICSI en
funcion del tipo de microdeleccion.
- Ausencia: biopsia testicular bilateral con crioconservacion
de espermatozoides y estudio anatomo-patolégico,
e Ausencia de espermatozoides: IAD.

e Presencia de espermatozoides: ICSI.

Anormalidad en aparato genital: ausencia de conductos deferentes.

¢ Solicitar estudio de fibrosis quistica
- Positivo: consejo genético. Valorar DGPI.
- Negativo: biopsia testicular bilateral con crioconservacién de
espermatozoides y estudio anatomopatolégico,
e Ausencia de espermatozoides: IAD.

e Presencia de espermatozoides y vias normales: ICSI.

Si el paciente tiene una muestra congelada en un centro autorizado de reproduccidn asistida, la

técnica a realizar sera evaluada en la unidad de reproduccion de referencia.
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9. RHA con donacion de ovocitos

Esta técnica es un complemento de la FIV/ICSI por la cual se fecundan 6vulos de una donante.
Las Unidades que realizan técnicas avanzadas de RHA en el SSPA realizan también esta técnica

complementaria. Los centros dispondran lo necesario para la provisiéon de ovocitos.

Los centros que dispongan de programa de donacidén externa dispondran los circuitos
necesarios para mantener la confidencialidad y separacién de los procesos de donacién y

recepcion.

Las Unidades deben disponer, ademads, del correspondiente Formulario de informacién y
Consentimiento Informado (Orden de 8 de julio de 2009, BOJA n® 152 de fecha 6 de agosto por
la que se dictan instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en
relacion al procedimiento de Consentimiento Informado). Disponible para su adaptacion

http://www.hvn.es/servicios asistenciales/unidad de reproduccion/index.php

9.1 Requisitos para tratamiento mediante donacién de ovocitos

Los requisitos para el acceso al tratamiento con ovocitos donados se sumaran a los requisitos

generales para la aplicacion de técnicas de RHA:

» Edad de la mujer en el momento de la indicacién del tratamiento inferior a 40
anos.
» Adecuacioén a las indicaciones que se especifican en la Guia, incluidas las que se

refieren a mujer con enfermedades infecciosas transmisibles.

9.2 Indicaciones de tratamiento mediante donacion de ovocitos

= Fallo ovarico primario (digenesia gonadal pura: 46XX, sindrome de Turner:
45X0, sindrome de Swyer: 45XY, sindrome de Savage).

= Fallo ovarico clinico prematuro, espontaneo o yatrogénico.

= Mujer o descendencia afectada por enfermedades hereditarias.

= OQvarios inaccesibles o0 no abordables para la extraccion de ovocitos.

9.3 Criterios de oferta

— El limite maximo de ciclos de tratamiento sera de tres ciclos con recepcién de ovocitos
donados. Este limite podra reducirse en funcion del prondstico y resultado de los ciclos
previos.

— A efectos de oferta asistencial, en este caso, se considera un ciclo de tratamiento cada

transferencia de embriones, ya sean frescos o congelados.
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No se aplicard a parejas con fracaso tras la realizacion de otras técnicas (malas
respondedoras en programa FIV/ICSI o DGPI).
La seleccion, crioconservacidn, evaluacion y manejo de gametos se hara en todo caso de

acuerdo a la normativa europea y espaiiola vigentes.
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10. Donacion de Preembriones

Se contempla la donacién de gametos y preembriones para las finalidades autorizadas por la

ley (Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida).

La donacién es andnima, siendo un contrato gratuito, formal y confidencial concertado entre el

donante y el centro autorizado.

Los preembriones sobrantes de la aplicacién de las técnicas de fecundacién in vitro que no
sean transferidas a la mujer en un ciclo reproductivo podran ser crioconservados en los bancos

autorizados para ello.

Los preembriones criopreservados podran ser donados. Segtn la Ley, el consentimiento para
la donacién debera haber sido prestado por la mujer o, en el caso de la mujer casada con un
hombre, también por el marido, con anterioridad a la generacién de los preenmbriones. El
consentimiento para dar los preembriones crioconservados podra ser modificado en cualquier

momento anterior a su aplicacién.

Esto también es aplicable en el caso de preembriones de parejas de mujeres.

Cada dos afios, como minimo, se solicitard de la mujer o de la pareja progenitora la renovaciéon
o modificacion del consentimiento firmado previamente. Si durante dos renovaciones
consecutivas fuera imposible obtener de la mujer o de la pareja progenitora la firma del
consentimiento correspondiente, y se pudieran demostrar de manera fehaciente las
actuaciones llevadas a cabo con el fin de obtener dicha renovacion sin obtener la respuesta
requerida, los preembriones quedaran a disposicion de los centros en los que se encuentren
crioconservados, que podran destinarlos conforme a su criterio a cualquiera de los fines
citados, manteniendo las exigencias de confidencialidad y anonimato establecidas y la

gratuidad y ausencia de animo de lucro.

Los preembriones liberados para donacién seran ofrecidos prioritariamente a las mujeres con

criterios para tratamiento mediante donacién de ovocitos.
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11. Preservacion de la fertilidad

La preservacion de la fertilidad se oferta en el SSPA, como técnica asociada a las de
reproduccién asistida, a las mujeres con posible riesgo de pérdida de su capacidad
reproductiva asociada a exposicion a tratamientos gametot6xicos o a procesos patolégicos con

riesgo acreditado de fallo ovarico prematuro*.

La preservacion de la fertilidad se realiza, por tanto, siempre, con indicacién médica, no
ofertdndose esta técnica cuando sea Unicamente a peticién propia de la paciente para uso
diferido.

Las Unidades que realizan técnicas avanzadas de RHA en el SSPA realizan también esta técnica

complementaria.

La técnica de preservacién que se recomienda es la extraccion y vitrificacion de ovocitos
maduros. Para obtener dichos ovocitos es necesario realizar una estimulacién ovarica que

varia en su pauta segun el caso clinico y una posterior puncién ovarica via vaginal.

Otros procedimientos relacionados con la criopreservacion (como la criopreservacion de tejido
ovarico o la maduracion de ovocitaria in vitro de ovocitos inmaduros), son considerados
actualmente de caracter experimental y debe informarse de ellos a las pacientes

adecuadamente en cuanto a sus expectativas y ofrecerse en ese contexto experimental.

Indicacidon de congelacion de ovocitos

e Requisitos generales de las técnicas de RHA que le sean de aplicacion.

e Pacientes con posible riesgo de pérdida de su capacidad reproductiva asociada a
procesos patolégicos con riesgo acreditado de fallo ovarico prematuro.

e Mujeres con posible riesgo de pérdida de su capacidad reproductiva asociada a

exposicidn a tratamientos gametotoxicos.

Limitaciones del programa

Situacién clinica que desaconseje la hiperestimulacion o que oriente a otras
opciones terapéuticas (congelaciéon de tejido ovarico de caracter experimental,
maduracién in vitro de ovocitos).

Evidencia de mala reserva ovarica. Ver 5.1.

Enfermedad genética hereditaria.

# No se realiza en la Gufa un desarrollo de los procedimientos de preservacién de la fertilidad masculina.
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Mujer menor de 16 afios o sin menarquia.

Imposibilidad de exploracién ginecoldgica.

Contraindicacién ginecolégica y/o oncolégica para realizar tratamiento,
exploraciones y ecografias vaginales.

Ovarios inaccesibles.

Enfermedades infecciosas activas VHB, VHC, VHI.

Ausencia de informe de facultativo responsable justificando la inclusiéon en el
programa de preservacion de la fertilidad.

Tratamiento oncolégico ya iniciado. Se valorard individualmente en casos de

tratamiento inmunosupresor iniciado en enfermedades autoinmunes sistémicas.
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12. Diagndstico Genético Preimplantatorio

El DGPI consiste en la realizacién de un anadlisis genético a preembriones obtenidos por
técnicas de fecundacién in vitro antes de ser transferidos al tdtero, lo que hace posible
seleccionar aquellos preembriones libres de carga genética asociada a determinadas

enfermedades.

El diagnoéstico genético preimplantatorio, incluye:

1.2 DGPI con finalidad de prevencidén de la transmision de enfermedades o trastornos de origen
cromos6mico o genético graves, de aparicién precoz y no susceptibles de tratamiento curativo
con arreglo a los conocimientos cientificos actuales, con objeto de llevar a cabo la seleccién

embrionaria de los preembriones no afectos para su transferencia.

Las situaciones que pueden dar lugar a DGPI con finalidad preventiva son:
e Enfermedades monogénicas susceptibles de diagndstico genético preimplantatorio.

e Anomalia cromos6mica estructural o numérica materna o paterna.
2. 2 DGPI con fines terapéuticos a terceros: DGPI en combinacién con la determinacién de los
antigenos de histocompatibilidad HLA (antigeno leucocitario humano) de los preembriones in

vitro para la seleccion del embrién HLA compatible.

12.1 Requisitos para DGPI

Los siguientes requisitos para la realizaciéon de DGPI se sumaran a los requisitos generales

para la aplicacion de técnicas de RHA:

« Edad de la mujer en el momento de indicaciéon de tratamiento inferior a 40
anos.
» Adecuacion alas indicaciones que se especifican en la Guia para FIV.

« Serologias VIH, VHB, VHC negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen.

12.2 Criterios de aplicacion del DGPI

e (Cuando exista alto riesgo de recurrencia de la enfermedad presente en la familia.

e El trastorno genético genere graves problemas de salud, es decir, que la enfermedad de
base genética comprometa la esperanza y/o calidad de vida por producir anomalias
congénitas, discapacidad intelectual, sensorial o motora, no susceptibles de un

tratamiento curativo con arreglo a los conocimientos cientificos actuales.
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e El diagnoéstico genético sea posible y fiable, e incluya un informe de consejo genético
donde se especifique el estatus genético de la pareja o familia consultante en relacion a
la enfermedad y la identificacién del gen implicado, la mutaciéon responsable y la
certeza de la relacién fenotipo/genotipo.

e Sea posible realizar un procedimiento de fecundacién in vitro/inyeccién espermatica
intracitoplasmatica (FIV-ICSI) con una respuesta adecuada tras estimulacion ovéarica
controlada.

e Los criterios especificos para FIV con gametos propios.

e El namero maximo de ciclos a realizar serd, a criterio médico, de hasta tres ciclos de
DGPI.

e La indicacion del procedimiento debe estar informada tanto por la Unidad de
Reproducciéon Humana Asistida del paciente como por la Unidad de Genética de
referencia.

e El procedimiento requiere la firma de un consentimiento informado. Se recoge en el
Anexo 2 el modelo de la Unidad de referencia.

e La aplicacién de las técnicas de DGPI deberd comunicarse a la autoridad sanitaria
correspondiente, que informara de ella a la Comisién Nacional de Reproducciéon
Humana Asistida.

e El DGPI puede aplicarse en combinacion con la determinaciéon de los antigenos de
histocompatibilidad de los preembriones con fines terapéuticos a terceros (PGD_HLA).
En este caso se requiere informe previo favorable de la Comision Nacional de RHA,
segun establece el articulo 12 de laley 14/2006.

e En caso de DGPI con fines terapéuticos a terceros, tras valoracién por el facultativo
responsable y por la Comisiéon Nacional de Reproduccion Humana Asistida de los
resultados obtenidos en los tres ciclos iniciales, podria autorizarse un maximo de tres
ciclos adicionales, siempre en funciéon del pronéstico y del resultado de los
tratamientos previos.

12.3 Indicaciones de DGPI

Enfermedades de base genética a las que, segiin la Orden SSI/2065/2014, le son aplicables los
procedimientos de Diagndstico Genético Preimplantatorio son:

e Enfermedades monogénicas susceptibles de diagndstico genético preimplantatorio.

e Anomalia cromos6mica estructural o numérica materna o paterna.

En Andalucia, el SSPA considera también como posible indicacién el cancer hereditario.

Las indicaciones, actualmente con informe favorable de la Comisién Andaluza de Genética y
Reproduccién Asistida creada por el Decreto 156/2005, de 28 de junio, por el que se regula el
Diagnéstico Genético Preimplantatorio en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia y se creala

Comision Andaluza de Genética y reproduccion, son:
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Atrofia Muscular Espinal

Distrofia Muscular de Duchenne

Enfermedad de Huntington

Fibrosis Quistica

Hemofilia A

Hemofilia B

Otras enfermedades con herencia recesiva ligada cromosoma X
Sindrome de Alport ligado al cromosoma X

Distrofia Miotdnica Tipo 1

Sindrome X-FRAGIL

Sindrome de Marfan

Poliposis adenomatosa familiar del colon

Seleccién HLA

Ataxia Espinocerebelosa Autosémica Dominante:
Ataxia Espinocerebelosa 1 Ataxia Espinocerebelosa 2 (SCA2)
Enfermedad de Machado-Joseph(M]D)(SCA3)

Ataxia Espinocerebelosa 6 (SCA6)

Ataxia Espinocerebelosa 7 (SCA7)

Ataxia Espinocerebelosa 8 (SCA8)

Atrofia Dentatorubral-palidoluisiana (DRPLA)
Beta-Thalassemia Major

Distonia primaria de torsién (DYT-1)

Distrofia muscular oculofaringea (DMOF)

Enfermedad de Charcot-Marie-Tooth (genes PMP22, GJB1 y MPZ)
Sindrome de Neoplasia Endocrina Multiple tipo 1: MEN1
Sindrome de Neoplasia Endocrina Multiple tipo 2: MEN2
Sindrome de Von Hippel Lindau (VHL)

Cancer de colon no polipésico (Sindrome de Lynch)
Cancer de mama y ovario hereditario

Sindrome de McKusick Kaufman

Amiloidosis visceral familiar (genes APOA1, FGA y LYZ)

Enfermedad de Pompe

Otras patologias seran incluidas para indicacién de DGPI segtn los requisitos establecidos en la

normativa.

La Unidad de Genética, Reproduccién y Medicina Fetal del Hospital Virgen del Rocio esta

designada para la realizacion de este procedimiento.
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13. Memorias y Registros asociados a la actividad de RHA

Registro de Reproduccion Humana Asistida

En el registro de reproduccién Humana Asistida (RRHA) se debe recoger la actividad de las
Unidades de Reproduccion Asistida, que se viene registrando mes a mes; el acceso al RRHA se
encuentra en el siguiente enlace: http://cges.sas.junta-andalucia.es/cges/index.php/2012-05-
21-06-15-58/2012-05-21-06-16-34/otras-asistenciales

¢ Favoritos | 5% @] Sitios sugeridos v.

o= Aplicaciones Otras Asistenciales

/\ Servicio Andaluz de Salud
A CONSEJERIA DE IGUALDAD,
yunth ot vonan SALUD Y POLITICAS SOCIALES

Catilogo c » » Otras Asi

RECURSOS DOMICILIOS SOPORTE LEY DEPENDENCIA [ TELECONTINUIDAD CUIDADOS CENTINELA DE GRIPE

Acerca De Acerca De Acerca De Acerca De

RHA RUPYNA SGACP 7D

.

REGISTRO DE
VOLUNTADES
VITALES

REGISTRO UNICO dibanos e ADAS

RECIEN NACIDO, ALIATIVOS,

Acerca De Acerca De Acerca De Acerca De

[ Ao Al Y oove Y voouezo )

A LA | rooue II roDUE 2.0

Acerca De Acerca De Acerca De Acerca De

™ Mapa del Sitio
= ® Subdireccién de Tecnologias de la Informacién y Comunicaciones. Servicio Andaluz de Salud.

o pero con errores en la pagina & Intranet local | Modo protegido: desactivado

= q
Figura 3. Acceso CEGES al registro de reproducciéon Humana Asistida (RRHA)

L

Para cualquier problema relacionado con el RRHA pueden dirigirse al portal del Centro de
Gestidn de Servicios TIC (CEGES), teléfono funcional 317099.

Todo usuario ha de tener su propio usuario y contrasefia, que es personal e intransferible. El
uso que haga del acceso es responsabilidad del usuario. El nombre de usuario y contrasefia se
los proporcionara su administrador local o general. Si desea personalizarlos, puede hacerlo su

administrador. En funcién del perfil de identificacion, se tendra un tipo distinto de vision de la

aplicacion.
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Figura 4. Acceso al registro de reproducciéon Humana Asistida (RRHA)

Los datos que se vienen recogiendo sobre actividad de Reproducciéon Asistida en el registro,
son entre otros:
- N92de consultas de estudio basico de esterilidad (EBE)
- N@9de parejas nuevas en EBE, niumero de parejas en revision
- Datos sobre técnicas de Inseminacién: nimero de parejas nuevas, ciclos totales,
numero de embarazos.
- Datos sobre técnicas de FIV/ICSI: nimero de parejas nuevas, ciclos totales, nimero de
embarazos.

- Técnicas especificas: Donacion de ovocitos

Ademas, se incluye en la recogida de datos de actividad de las Unidades de Reproduccién
Humana Asistida, los datos relativos a las parejas/usuarios en lista de espera y la demora
media tanto para técnicas basicas como avanzadas, datos que aparecen en la misma pantalla de

datos minimos.

El registro de datos minimos de actividad de las Unidades de reproduccién Humana Asistida
forma parte de los objetivos del contrato programa de los hospitales (objetivo 2.2.16: El centro
accederd mensualmente al registro de reproducciéon humana asistida (RRHA) y mantendra
actualizado los datos de actividad; Indicador: Datos correctamente cumplimentados del mes
correspondiente (dos vencidos) y anteriores al que se valida, que debe cumplimentarse mes a

mes.
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Figura 5. Rstro de reproduccién Humana Asistida (RRHA). Formulario de Datos Minimos
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RHA-AGD

Para el acceso a la Aplicacion para la Gestion de la Demanda para pacientes de RHA (RHA-AGD), se

necesita usuario y contrasefia, ver pantalla de acceso:
?mn»iﬁmm

P

i Favoritos | ¢ ] Sitios sugeridos v

@ RHA

- ~ [ @ v Piginav Seguridadv Herremientes~ @~ =

Ser e Salud
CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

Aplicacion para la Reproduccion Humana Asistida v.3.0

Aplicacién para la Reproduccién Humana Asistidav.3.0 2014 - Acceso a los documentos

RHA_AGD permite incluir los procedimientos utilizados en RHA con los siguientes c6digos:

65.91 Aspiracién de ovario

69.92 Inseminacion Artificial

Las pacientes deben inscribirse en el registro con la fecha en la que es indicada la técnica por

parte del facultativo. A partir de ese momento empezara a medirse la demora.

En cuanto a la baja en el registro (AGD), el motivo principal de baja es el inicio del tratamiento;
con la fecha que se inicia el primer ciclo de tratamiento debe producirse la baja en la

aplicacion.

Aunque se realice mas de un ciclo de tratamiento para la misma técnica, no debera inscribirse

mas a la usuaria en el registro.

Solo se inscribira dos veces a una paciente en el registro, en el caso de que se inscriba para una
técnica de Inseminacion artificial (69.92), se le de de baja al inicio del tratamiento, pero la
técnica no tenga los resultados esperados, y por tanto se le indica una técnica de Fecundacion
in Vitro (65.91), volviéndose a inscribir con este c6digo en AGD.
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Registro de centros

ORDEN SC0/3866/2007, de 18 de diciembre, por la que se establece el contenido y la
estructura del Registro General de centros, servicios y establecimientos sanitarios del

Ministerio de Sanidad y Consumo.

El objeto de esta Orden es establecer el contenido y la estructura del Registro general de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, creado en el Ministerio de Sanidad y Consumo
por el articulo 5 del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las
bases generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios, con la
finalidad de recoger el conjunto de anotaciones de todas las autorizaciones de funcionamiento,
modificacién y, en su caso, instalacién y cierre de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios concedidas por las respectivas Administraciones sanitarias. Lo dispuesto en esta
Orden sera de aplicacion a todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios, tanto

publicos como privados, cualquiera que sea su clase y naturaleza.

La informacion que debe constar en el Registro general de centros servicios y establecimientos

sanitarios serd la recogida en el anexo de la citada Orden.

El decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se establecen los procedimientos de las
Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de Centros, Servicios y
establecimientos Sanitarios, establece los requisitos y el procedimiento para la autorizacién de
un servicio sanitario y crea el Registro Andaluz, cuyo objeto es la inscripciéon de aquellos
centros, servicios y establecimientos que hayan obtenido la autorizacion administrativa

correspondiente, en la seccién correspondiente a los centros de titularidad publica.

Biovigilancia en centros de RHA

Las Directivas Europeas en materia de células y tejidos que incluyen las células reproductoras,
y el RD 1301/2006, de 10 de noviembre, que las transpone a la legislacion espafiola, establecen
un sistema de biovigilancia que permita notificar, registrar y transmitir informacioén sobre los
efectos adversos graves (EAG) y reacciones adversas graves (RAG), que puedan haber influido
o pudieran influir en la calidad y seguridad de las células y tejidos y que puedan atribuirse a
alguno de los diferentes procesos de manipulacién que sufren las células y tejidos antes de su
aplicacién (donacién, obtencién, evaluacion, procesamiento, preservacién, almacenamiento y

distribucién) o puedan atribuirse a su aplicacion clinica.

Conforme a la normativa europea, de obligado cumplimiento, se debe presentar por la
autoridad sanitaria de cada Estado Miembro un informe anual con datos agregados de todos
los casos de EAG y RAG, que los centros y servicios de reproduccion humana asistida deberian

haber notificado.
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Memoria de la comisiéon de asesoramiento del Programa de Reproducciéon Humana
Asistida

Segun lo dispuesto en la anterior Resolucion ss.cc.: 0189/15, de 17 de julio de 2015 y la actual
Resolucioén ss.cc. 0010/17, los centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia que realizan
técnicas basicas o avanzadas de reproduccién humana asistida contaran con una comisién de
asesoramiento, que dependerd de la direccion gerencia de su centro, dicha comisién tendra
como finalidad asesorar en aquellos casos en que se requiera y en el desarrollo e implantacion
de todos los procesos y procedimientos definidos en la Guia de Reproduccion Humana
Asistida; garantizar el cumplimiento de la normativa vigente en esta materia y la equidad en el
acceso a la prestacion y velar por la calidad de la asistencia del programa de reproducciéon

asistida de su centro y area de referencia.

La labor de la comisidn consistird en analizar el desarrollo y la actividad del Programa;
establecer pautas para la elaboracién y difusién de documentos relacionados con el mismo.
Asimismo, se elaborara la memoria anual de actividad de la comisiéon que serd enviada a la
Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud, a través de la direcciéon

gerencia del centro. De igual modo podra sugerir y proponer mejoras a dicho 6rgano directivo.

La comisién se reunird como minimo una vez al afio y tantas veces como se la requiera para
asesoramiento. En aquellos supuestos de asesoramiento afectados por una técnica con
limitacién de edad para los usuarios, el informe de la comisién sera emitido teniendo en cuenta

dicha limitacion para no vulnerar el derecho del interesado.
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14. Guia de ayuda al proceso de asistencia en el Programa de RHA

Definicion

Definimos la esterilidad como la incapacidad para tener un hijo vivo en una pareja que no toma
medidas anticonceptivas, y es sexualmente activa, durante un periodo de al menos un afio
(OMS 2010).

Criterios de inclusion en el Programa

Segun la Ley 14/2006 de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana, en el Sistema
Nacional de Salud, y criterios de aplicacidn de las técnicas de RHA en el &mbito de los centros

asistenciales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia,

» Edad de 18 anos!! y plena capacidad de obrar.

» Edad de la mujer para acceso a las distintas técnicas, segin esta Guia.

= Edad del varén menor de 55 afios en el momento del inicio del estudio de esterilidad.

» Personas sin ningun hijo previo y sano.

*» En caso de parejas (heterosexuales, mujeres con pareja femenina), sin ningin hijo
comun, previo y sano.

» Mujeres sin pareja y sin hijo o sin hijo sano.

* En caso de DGPI, con hijo enfermo o sin hijo pero con enfermedad genética confirmada.

= No existencia de esterilizacién voluntaria de cualquier miembro de la pareja o usuaria.

* No existencia de embriones congelados en cualquier centro.

= (Consentimiento informado firmado.

* Informe de la Comisién de asesoramiento del programa de RHA del centro?, en caso de
existencia de factores que afecten o dificulten gravemente el proceso reproductivo.

» Documento de declaraciéon de veracidad de los datos aportados firmado.

= [ndice de masa corporal mayor de 19 y menor de 3213,
Cartera de Servicios

Las posibilidades terapéuticas actuales en la sanidad ptiblica de Andalucia incluyen:
° Estudio Béasico de Esterilidad.

[e)

Técnicas basicas de RHA: inseminacion artificial con semen de la pareja y/o donante.

1 salvo técnica especifica de preservacién de la fertilidad.

12 L.a Comisién de asesoramiento del programa de RHA del centro estara constituido al menos por un facultativo con amplia experiencia
en RHA, una persona del Servicio de Atencion a La Ciudadania y otros profesionales con experiencia en la patologia o proceso que causa
la consulta si fuera necesario, y por el titular de la direccion médica por delegacidn de la direccion gerencia del centro. Consultar
Resolucidn ss.cc. 0010/17 de la Direccién General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.

13 Un IMC mayor de 32 o menor de 19 disminuye las posibilidades de concebir. El peso adecuado aumenta las posibilidades de concebir,
mejora los resultados de las técnicas de RHA y disminuye sus riesgos. Vea www.juntadeandalucia.es/salud/_/Actividad Fisica y
Alimentacidén Equilibrada.
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Técnicas avanzadas de RHA: fecundacion in vitro e inyeccidn intracitoplasmatica de
espermatozoides.

Técnicas especificas y complementarias: biopsia de testiculo, laboratorio de alta
seguridad bioldgica, donacién de ovocitos y preembriones, preservacion de la

fertilidad, y diagnostico genético preimplantatorio.

Entradas en el programa

-Desde consulta de Atencién Primaria para aquellas areas asistenciales que tienen esta
posibilidad de acceso protocolizada con sus hospitales de referencia.

- Desde consulta general de Ginecologia.

- Desde otras Unidades de RHA.

Actuaciones

Servicios de Atencidn a la Ciudadania (SAC)

Recepciodn e identificacion de la usuaria o de los miembros de la pareja.

Informacién general sobre técnicas de RHA si el ciudadano/a lo requiere.

Identificacién de la cobertura sanitaria de la usuaria o de los miembros de la pareja.

La asistencia de las personas con aseguramiento distinto al aseguramiento general o
del sistema publico de Andalucia, generara el compromiso y el correspondiente cobro a
terceros, salvo lo dispuesto en la Orden SS1/2065/2014, de 31 de octubre por la que se
modifica los anexos 1, 11 y 11l del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por la que
se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion.

En los tratamientos de RHA, las pruebas que deban realizarse en el dmbito de dicho
tratamiento al otro miembro de la pareja, seran facilitadas por la administracién
correspondiente a la de aseguramiento de la mujer a la que se va a realizar la técnica de
RHA. Se excluyen de lo previsto en este apartado, los tratamientos farmacolégicos
asociados a la técnica de RHA a los que haya de someterse el otro miembro de la pareja.
Colaboracién con la Unidad de RHA en la elaboracién, cumplimentacién y tramitacion
de documentos informativos y administrativos pertinentes.

Puede requerirse la colaboracion del SAC para la cumplimentaciéon y firma de los
documentos de declaracién de veracidad de los datos aportados.

Cada centro establecera entre las Unidades de RHA y SAC los mecanismos de
comunicacion y los modelos de soporte documental de esta comunicacion,
fundamentalmente en lo que se refiere a altas y bajas en la Aplicacion para la Gestion
de la Demanda-RHA_AGD -.

Gestidn del caso en la Aplicaciéon para la Gestidn de la Demanda- RHA_AGD-.
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Cuando una usuaria o pareja tiene indicacion facultativa de una técnica de RA,
se incluird en RHA_AGD con la fecha de la indicacion.

Las causas de baja en RHA en RHA_AGD son: 1) Baja por inicio de tratamiento;
2) Baja a peticion propia; 3) Baja por indicacion del facultativo (conocido como
Anexo 3); 4) Baja por no reunir los requisitos para una técnica de RHA; 5)
Exitus.

Cuando una usuaria o pareja tiene indicacién inicial de IA, se incluird en
RHA_AGD con la fecha de la indicacién y c6digo 69.92.

Al iniciarse el primer ciclo de tratamiento de IA, se dara de baja a la usuaria en
RHA_AGD, por tanto, la baja en RHA_AGD sera independencia del resultado final
del ciclo o del tratamiento completo.

Cuando una usuaria o pareja tiene indicacidn inicial de FIV/ICSI4, se incluira en
RHA_AGD con la fecha de la indicacion y codigo 65.91.

Al iniciarse el primer ciclo de tratamiento de FIV/ICS], se dard de baja a la
usuaria en RHA_AGD, con independencia del resultado final del ciclo o del
tratamiento completo. No se esperara a la realizacion de la puncién para dar de
baja en RHA_AGD, ya que la puncién podria no realizarse.

Cuando una usuaria o pareja después de un tratamiento de IA tiene indicacion
posterior de FIV/ICSI se incluird de nuevo en RHA_AGD con la fecha de la
indicacién FIV/ICSI y codigo 65.91; es decir, habra causado baja en RHA_AGD
para IA y alta para FIV/ICSI. Al iniciarse el primer ciclo de tratamiento de
FIV/ICS], se dara de baja a la usuaria/pareja en RHA_AGD para la indicacién
FIV/ICSI.

Cuando una usuaria o pareja después de un tratamiento de IA en su centro de
origen tiene indicacion posterior de FIV/ICSI y es derivada a otro centro que es
su referencia para técnicas avanzadas, se incluird en RHA_AGD en el centro al
que se deriva, a la llegada del expediente y con la fecha de indicaciéon de la
técnica avanzada en el hospital de origen, con independencia de que la Unidad
de referencia posteriormente valide o no la técnica indicada en origen.

También es causa de baja la modificacién de algun criterio de acceso mientras la
usuaria o pareja se encuentra en lista de espera (por ejemplo, nacimiento de un
hijo sano), o si cambian las condiciones en las que se ha accedido al tratamiento
(por ejemplo, personas que han accedido a la técnica como pareja y se separan
mientras se encuentran en lista de espera). La baja por incumplimiento o
modificacion de los criterios de acceso es “baja por no reunir los requisitos para
una técnica de RHA”. Si la modificacién se refiere a una circunstancia clinica
(por ejemplo, enfermedad sobrevenida que hace desaconsejable el inicio de la

técnica de RA), el motivo de la baja sera “baja por indicacion del facultativo”.

14 El cédigo 65.91 incluye FIV, ICSI, DO y otras técnicas avanzadas, Se especificard en el campo de
observaciones la modalidad de la técnica.
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Si a pesar de indicarse una técnica de RA con un peso corporal adecuado, en el
momento del inicio del tratamiento existe un IMC que excluye a la paciente del
tratamiento, la paciente pasara en RHA_AGD al estado de Transitoriamente No
Programable (TNP).

La inclusidn en lista de espera y garantia del acceso a la técnica en la fecha de

inclusion en la misma se mantiene si no varian las condiciones de acceso.

Atencion Primaria

12 Consulta

e Ante la demanda efectuada por una pareja o persona sola a su médico de familia

sobre un problema de infertilidad, o solicitud de informacién ante el deseo de tener

un hijo y no conseguirlo por medios naturales se dara:

- informacion general sobre infertilidad/esterilidad,

- informacion general sobre técnicas de RHA,

- informacién sobre requisitos e indicaciones de RHA y se aclararan dudas
que se les planteen,

- Informacién sobre habitos saludables y fertilidad.

e Trasla adecuada informacion, realizaciéon de anamnesis en la que se detallara:

Edad de las/los usuarios.

Tiempo de esterilidad (al menos un ano, salvo causa conocida).

Enfermedad genética conocida (consejo genético).

Enfermedad crénica en la mujer que pueda agravarse con un embarazo
(interconsulta a especialista).

Enfermedad de transmisidn vertical (derivacion a centro especializado).
Abortos de repeticion.

Conductas de riesgo, habitos toxicos (alcohol y tabaco) y exposiciones laborales,
e informacion sobre su implicacion en la fertilidad.

Indice de masa corporal (IMC).

e La realizacion en Atenciéon Primaria del EBE o parte de él, si se hace, sera

consensuada y protocolizada en cada Area entre Atencién Primaria y Atencién

Hospitalaria.

e Segun estos acuerdos, las actuaciones a realizar en Atencién Primaria seran:

Exploracién fisica (ginecoldgica y mamaria).
Pruebas complementarias:

= Seminograma (segun criterios de la OMS 2010).
= (Cribado actualizado de cancer de cérvix.
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Serologia, a ambos miembros: Lues, VHB, VHC, VIH, Rubéola (inmunidad en la mujer). -
Se realizara de manera previa al seminograma.

Carga viral.

Estudio hormonal: estudio basal (FSH, estradiol) y/o hormona antimiilleriana (AMH)
segun condiciones del ciclo y edad de la paciente.

Grupo sanguineo y Rh.

Ecografia vaginal.

Histerosalpingografia: condicionada por el resultado del seminograma, REM.

22 Consulta

Entrega de resultados de las pruebas e informacion sobre los mismos.

Informacién y seguimiento de procesos infecciosos cronicos en relacién con las
técnicas de RHA (fundamentalmente VHB, VHC y VIH).

Valoracioén inicial, informacién y seguimiento de otras patologias que puedan afectar a
la fertilidad.

Realizacién de informe donde consten los datos relevantes de la historia clinica y las
exploraciones complementarias realizadas, adjuntado los resultados de las pruebas
solicitadas.

Gestion de la demanda a las consultas especificas segtn la organizacion del area.

Informacién sobre habitos saludables y fertilidad.

Consulta General de Ginecologia
La pareja o la persona con problemas de esterilidad acude a la consulta de Ginecologia

general derivado desde la consulta de AP o de otra especialidad a la que se le haya

consultado el problema.

12 Consulta:

Recepcidn de la paciente/pareja por personal Auxiliar de enfermeria, recogida de
informe de derivacién a la consulta, comprobaciéon de los datos y preparacion de la
historia clinica.

Personal médico: verificaciéon de la informaciéon recibida en informe de derivacion,
informacién general sobre el proceso, indicaciones y requisitos que debe cumplir para
entrar en el proceso de RHA.

Puede plantearse una conducta expectante para lograr un embarazo natural si la mujer
es menor de 30 afios.

Si una vez recibida la informaciéon y cumpliendo los criterios de inclusién, se decide
comenzar el estudio de esterilidad, se realizardn las actuaciones contempladas en la
Guia.

Gestion de pruebas complementarias y de pruebas del EBE, segin acuerdos y
protocolos establecidos con el nivel de de AP y de AH del area.

Informacién sobre habitos saludables y fertilidad.
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22 Consulta:

Recogida e informacion de resultados de las pruebas solicitadas.

Entrega de resultados de las pruebas solicitadas e informacion sobre los mismos.
Valoracion inicial, informacién y seguimiento de otras patologias que puedan afectar a
la fertilidad. informacién y seguimiento de procesos infecciosos crénicos en relacion
con las técnicas de RHA (fundamentalmente VHB, VHC y VIH).

Los pacientes con patologia infecciosa deben ser evaluados mediante medicién de
carga viral sérica y no solo mediante determinacién de anticuerpos.

Realizacién de informe donde consten los datos relevantes de la historia clinica y las
exploraciones complementarias realizadas, adjuntado los resultados de las pruebas
solicitadas.

Gestion de la demanda a las consultas especificas de RHA.

Unidad de Reproduccién Humana Asistida

Revisién o indicacién de la técnica de RHA.

Derivacion, si se indica, a unidades de reproduccién humana de referencia, para la
aplicacion de técnicas avanzadas.

Remision del caso al SAC para su inclusion en RHA_AGD o segun circuito del centro.
Inclusion en el Registro de Reproduccion Humana Asistida del SAS/SSPA. Los
hospitales accederan mensualmente al Registro de Reproduccion Humana Asistida y
mantendran actualizados, al menos, los datos minimos de actividad (Objetivo de
Contrato Programa).

La Unidad de RHA establecerd una comunicacién fluida con el SAC y ambas Unidades
compartiran protocolos de comunicacién, admisién y otros administrativos.

Puede requerirse la colaboraciéon del SAC para la cumplimentaciéon y firma de los

documentos de declaracién de veracidad de los datos aportados por la usuaria/pareja.

2 Consulta:

Recepcion de la paciente/pareja por personal Auxiliar de enfermeria, recogida de
informe de derivacién a la consulta, comprobaciéon de los datos y preparacion de la
historia clinica. El personal de enfermeria recoge informacién, rellena cuestionarios y
orienta a los pacientes.

Personal médico: verificacion de la informacién recibida en el informe de derivacion,
comprobacién de los resultados de las pruebas realizadas si se ha efectuado EBE, o
iniciara el EBE si la paciente/pareja no lo habia iniciado previamente. Una vez se
tengan los resultados se procede a indicar la técnica mas adecuada en el caso. Si la
paciente o pareja llega remitida desde una consulta de Ginecologia en la que se ha
realizado el EBE completo, ya tendra una indicacién de tratamiento.

El EBE debe estar realizado en un tiempo maximo de 3 meses.

56



R £ ’ 45 5 T
) = ?) D 3 Guiac reproduccion humana asistida en el sistema sanitario Pablico de Andalucia

22 Consulta:

Se valoran los resultados de las pruebas solicitadas en la consulta anterior, se le
informa a la paciente, y si es necesario se solicita realizar histerosalpingografia en esta
consulta.

Si la prueba se pidié en la primera consulta, se cita a la pareja/paciente para ver los
resultados y comentar posibilidades terapéuticas, si no es asi, se cita a la paciente en
una 32 consulta para valorar el resultado.

En funcion del diagnostico, se decidira si se puede tratar al/los pacientes con técnicas
basicas (inseminacién artificial), o deben remitirse a unidades de reproduccién de
referencia, para la aplicaciéon de técnicas avanzadas (fertilizacién in vitro, inyeccion
intracitoplasmatica de espermatozoides, u otras).

Las opciones de tratamiento, indicaciones y criterios pueden consultarse en la Guia.

INSEMINACION ARTIFICIAL

Se recomienda la realizacion de IAC intrauterina frente a otras formas de inseminacion,
con nivel de evidencia I.

También existe nivel de evidencia I para recomendar en la IAC el ciclo estimulado
frente al ciclo natural y para la utilizacién de gonadotrofinas en la estimulacién de la
ovulacién. Para inducir la ovulacion se suele utilizar la HCG. Con respecto al refuerzo de
la fase lutea con progesterona natural, falta evidencia para recomendar o desaconsejar
su administracién.

Para minimizar el riesgo de desarrollar gestaciones multiples, se recomienda cancelar

el ciclo si hay 4 foliculos mayores de 16 mm o transformar en ciclo de FIV/-ICSI.

12 consulta de tratamiento:

Se explicara a la paciente/pareja la pauta de tratamiento de manera comprensible.
A partir del inicio del tratamiento se citara a la paciente para ecografia de control de los
foliculos.

Consultas sucesivas:

Para control ecogréfico.

Segin los acuerdos establecidos entre la Unidad y las consultas generales de
Ginecologia y Obstetricia de su area, las consultas sucesivas y de control pueden
realizarse fuera de la Unidad de RHA, siempre que existan protocolos escritos y
comunicacion fluida entre la Unidad y el resto de consultas.

Se puede citar en dias alternos o segiin protocolo escrito de la Unidad.
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Consulta para procedimiento de inseminacion:

Cuando se considera adecuado segin el desarrollo folicular se procede a la
inseminacion.
Se explicara a la paciente/pareja el procedimiento de manera comprensible:
o Duracién media estimada de 10-15 minutos.
o Serealiza de manera ambulatoria.
La paciente puede irse a su domicilio, aclardndole previamente las posibles dudas que

vayan surgiendo.

Consulta de control:

Si la paciente no queda embarazada (resultado negativo de la prueba B-HCG), se cita
para realizar otro ciclo de tratamiento, salvo criterio facultativo.
Si la paciente queda embarazada (resultado positivo de la prueba B-HCG), se cita en

consulta para confirmacion ecografica de la gestacion.

Consulta de control:

Confirmacién ecografica de la gestacion.

FECUNDACION IN VITRO/MICROINYECCION INTRACITOPLASMATICA DE ESPERMATOZOIDES

Se seguiran las instrucciones contenidas en la Guia sobre criterios de oferta e
indicaciones.

Los ciclos se ofertaran en el minimo tiempo posible, siendo recomendable que el 22
ciclo se realice en los seis meses siguientes.

En tanto existan embriones congelados, no se iniciard una nueva estimulacién ovarica.
Sobre el nimero de embriones a transferir, se seguiran las instrucciones contenidas en

la Guia sobre criterios de oferta e indicaciones.

12 consulta de tratamiento:

Se explicara a la paciente/pareja el proceso de manera comprensible, asegurandonos
de que lo entienden:

o Proceso general.

o Medicacion que se va a utilizar.

o Lugar y modo de recogida de la medicacion.

o Pauta de tratamiento, dia de inicio y modo de administracién.

o Efectos secundarios que puede ocasionar la medicacién y como valorarlos.
Se pueden realizar a criterio facultativo distintas pautas de tratamiento.
A partir del inicio del tratamiento se citara a la paciente para ecografia de control de los

foliculos (4-6 consultas).
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La Unidades de referencia para técnica avanzadas de RHA estableceran protocolos
conjuntos con las consultas de Ginecologia de su area hospitalaria o con los hospitales
de su area de referencia para el seguimiento y valoracion de las pacientes durante la

fase de estimulacion ovarica.

Consultas sucesivas:

Para control ecografico.

Segin los acuerdos establecidos entre la Unidad y las consultas generales de
Ginecologia de su area asistencial o de su area de referencia, las consultas sucesivas y
de control durante la primera semana, pueden realizarse fuera de la Unidad de
RHA, siempre que existan protocolos escritos y comunicacion fluida entre la Unidad y
el resto de consultas.

Se puede citar en dias alternos o segiin protocolo escrito de la Unidad.

Programaci6n de la puncidn.

Consulta para procedimiento de puncion:

Se explicara a la paciente/pareja el procedimiento de manera comprensible:
o La puncién se realiza tras ingreso en Hospital de dia.
o En primer lugar, se realiza la puncion, guiada mediante ecografia. Se informara
sobre la anestesia general o local, segtin la Unidad.
o Duracién media de la puncién, 20 minutos.
o Duracién media del procedimiento completo, 40 minutos.
o Estancia en hospital de dia de unas 2 horas.
La paciente puede irse a su domicilio, aclarandole previamente las posibles dudas.

Cita para la siguiente consulta.

Laboratorio

Fecundacidn del ovocito.
En 24 horas valoracién de la fecundacion.
Si he ha producido la fecundacién, se comunica a la paciente/pareja.

Cita a las 48-72 horas para la transferencia.

Consulta para procedimiento de transferencia:

o Seexplicara a la paciente/pareja el procedimiento de manera comprensible.

o Se habra explicado a la paciente/pareja, si procede, las posibilidades de
transferencia (transferencia selectiva).

o Transferencia guiada mediante ecografia.

o Cita para la siguiente consulta a los 14 dias postpuncion para determinacion de
B-HCG.
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Consulta de extraccion:

- Alos 14 dias postpuncion, se le realiza la extraccidn sanguinea.

- Cita para conocer el resultado.

Consulta de control:

- Sila paciente no queda embarazada (resultado negativo de la prueba -HCG), se le da
otra cita en consulta para reorientar el caso.
- Si la paciente queda embarazada (resultado positivo de la prueba B-HCG), se cita en

consulta para confirmacion ecografica de la gestacion.

Consulta de control:

- Confirmacidn ecografica de la gestacion.

DIAGNOSTICO GENETICO PREIMPLANTATORIO

La Unidad de Genética y Reproduccidn del Hospital Virgen del Rocio estd designada para la
realizacion de este procedimiento.

Se requerira informe de genética y de RHA.

DONACION DE OVOCITOS Y PREEMBIONES

e Estas técnicas son un complemento de la FIV/ICSI por la cual se fecundan 6vulos de una
donante o bien se realizara transferencia de preembriones donados.

e Las Unidades de RHA del SSPA que realizan técnicas avanzadas de RA, realizan el
procedimiento asociado de donacién de ovocitos.

e Seseguiran los requisitos, criterios e indicaciones contenidas en la Guia.

12 consulta especifica del procedimiento:

- Lapaciente tiene ya la indicacion del procedimiento y pasa a incluirse en lista de espera
de recepcion de 6vulos o de preembriones.

- Cuando haya disponibilidad de 6vulos o de preembriones, se cita a la paciente/pareja y
se explica el procedimiento general y el tratamiento, de manera comprensible.

- Se pautard tratamiento de preparaciéon endometrial.

- Laboratorio: cita a la pareja de la paciente para entrega de la muestra de semen.

22 consulta especifica del procedimiento (opcional):

Cita a la paciente para ver el endometrio (receptora).

Consulta sucesiva:
Se sigue el protocolo FIV/ICSL
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RHA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES INFECCIOSAS

Los casos que pueden beneficiarse de este tratamiento seguiran las pautas del
documento “Protocolo asistencial para las solicitudes de inclusiéon en el programa de
reproduccién asistida de parejas con enfermedades infecciosas transmisibles”,
elaborado por la Unidad de Reproduccion, Unidad de Enfermedades Infecciosas y
Servicio de Microbiologia del Complejo Hospitalario Universitario de Granada. Este
documento figura en el Anexo 1 de la Guia.

El hospital designado para la realizacion de esta técnica en pacientes con enfermedad
cronica transmisible es el Complejo Hospitalario Universitario de Granada.

El Laboratorio de Alta Seguridad Bioldgica del Complejo Hospitalario Universitario de
Granada realiza el lavado del semen en condiciones de alta seguridad.

El semen tratado en la Unidad es biol6gicamente seguro, por tanto puede ser utilizado
por los centros con Unidades de RHA del SSPA.

El procedimiento asistencial ginecolégico de RHA se realizara en los centros de
referencia de la paciente/pareja, segin su la indicacién de técnica basica o avanzada
que tengan.

Las Unidades, tanto de técnicas basicas como de avanzadas, dispondran lo necesario
para el almacenamiento y el transporte seguro de la muestra a tratar en el LASB

(contenedores apropiados y transporte segin Ley).

BIOPSIA TESTICULAR EN REPRODUCCION ASISTIDA

El paciente remitido a una Unidad de Reproduccion por azoospermia/criptospermia para

valoracion de Biopsia Testicular debe tener al menos los siguientes datos en su informe:

e Historia Clinica - Anamnesis - Exploracién fisica androldgica.

e Al menos 2 seminogramas que confirmen la patologia grave seminal.
e Serologias del varon.

e Cariotipo.

e Determinaciones hormonales: FSH, LH, PRL.

El manejo del paciente se atendra a lo descrito en la Guia.

PRESERVACION DE LA FERTILIDAD

Se oferta en el SSPA, como técnica asociada a las de RHA a las mujeres con posible riesgo de

pérdida de su capacidad reproductiva asociada a exposicion a tratamientos gametotoxicos o a
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procesos patolégicos con riesgo acreditado de fallo ovarico prematuro*. Es siempre una

indicacion médica.

Las Unidades de RHA del SSPA que realizan técnicas avanzadas de RA, realizan el
procedimiento asociado de preservacion de la fertilidad. La técnica de preservacion que se
recomienda es la extraccién y vitrificacion de ovocitos maduros.

# No se realiza en la Guia un desarrollo de los procedimientos de preservacién de la fertilidad masculina.
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Anexo 1. Protocolo asistencial para las solicitudes de inclusion en el programa de
reproduccion asistida de parejas con enfermedades infecciosas transmisibles
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PROTOCOLO ASISTENCIAL PARA LAS SOLICITUDES DE INCLUSION EN EL
PROGRAMA DE REPRODUCCION ASISTIDA DE PERSONAS CON
INFECCIOSAS TRANSMISIBLES

Julio 2015
COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DE GRANADA

Unidad de Reproduccién

Luis Martinez

José Antonio Castilla

Juan Fontes

Maria Angeles Calderén
Ana Clavero

Maria del Carmen Gonzalvo

Barbara Romero

Unidad de Enfermedades Infecciosas

Juan Pasquau
Miguel Angel L6pez Ruz
Carmen Hidalgo

Coral Garcia

Servicio de Microbiologia y Parasitologia

Mercedes Pérez
José Maria Navarro

Antonio Sampedro

Direccién de contacto

U. Reproduccién

Complejo Hospitalario Universitario de Granada (Hospital Materno-Infantil)
Avda. Coronel Mufioz s/n

18014 Granada

Espafia

Telf.: 958020052

e-mail: josea.castilla.sspa@juntadeandalucia.es
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Solicitud General

70

Requerimientos para la inclusién de parejas con enfermedades infecciosas
transmisibles en el programa de reproducciéon asistida del Complejo Hospitalario

Universitario de Granada.

Mujer VIH (-) / Varén VIH (+)

Mujer VIH (+) / Varéon VIH (-)

Pareja con ambos miembros VIH (+)
Mujer VHC (-) / Varén VHC (+)

Mujer VHC (+) / Varén VHC (-)

Pareja con ambos miembros VHC (+)
Mujer AgHBs (-) / Varén AgHBs (+)
Mujer AgHBs (+) / Varéon AgHBs (-)
Pareja con ambos miembros AgHBs (+)

Requerimientos para el inicio de la estimulacion a parejas con enfermedades
infecciosas transmisibles incluidas en el programa de reproduccion asistida del
Complejo Hospitalario Universitario de Granada

Mujer VIH (-) / Varén VIH (+)

Mujer VIH (+) / Varéon VIH (-)

Pareja con ambos miembros VIH (+)
Mujer VHC (-) / Varén VHC (+)

Mujer VHC (+) / Varén VHC (-)

Pareja con ambos miembros VHC (+)
Mujer AgHBs (-) / Varén AgHBs (+)
Mujer AgHBs (+) / Varén AgHBs (-)
Pareja con ambos miembros AgHBs (+)

Anexos

71
72
74
75
76
77
78
79
80

82
83
84
85
86
87
88
89
90

91

Documento para consentimiento informado y compromiso de mantener practicas

sexuales seguras durante el periodo de inclusion en el programa de reproduccién
asistida
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Solicitud General

Los pacientes solicitaran asistencia en la Unidad de Reproduccién Humana del
Complejo Hospitalario Universitario de Granada a través de su Médico mediante la
Gestoria de Usuarios de su Centro, quién debera aportar un informe sobre la/s
enfermedades que motivaron la solicitud de inclusidn en este programa.

En dicho Informe deberian constar los resultados de los analisis recomendados
en este Protocolo y los aspectos que se comentan a continuacion.

La evaluacion de todas las solicitudes de inclusién en el programa de
Reproduccién asistida sera multidisciplinar (Unidad de reproducciéon y Unidad de
enfermedades infecciosas).

Muchas de las determinaciones solicitadas para la inclusiéon en el programa
deberan ser repetidas dias antes del inicio de la técnica de reproduccion asistida.
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Mujer VIH (-) / Varén VIH (+)

VARON:
Documento por parte del médico especialista en enfermedades infecciosas del
centro que remite a la pareja que acredite un seguimiento correcto y buena
adherencia al tratamiento (buen cumplimiento por parte del varén afecto de las
visitas concertadas y de la medicacién indicada).
Informe médico donde se especifique la evolucion de la enfermedad y, en su
caso, la presencia de infecciones oportunistas o complicaciones graves
asociadas a la infeccion por VIH (neoplasias activas, afecciones del SNC, etc).
Estudio de carga viral con una antigiiedad maxima de 4 meses, asi como,
informe de la evolucién de dichos pardmetros en los tltimos 12 meses
Documento firmado por ambos miembros de la pareja donde se comprometen
a la Utilizacion sistematica de preservativos en los cuatro meses previos a la
aplicacion de la técnica de reproduccién, y a no mantener relaciones sexuales
desde el mes anterior al inicio de la técnica de reproduccion asistida hasta un
mes posterior a la finalizacién de ésta (Consentimiento informado que firmara
la pareja en la Unidad de Reproduccién del Complejo Hospitalario Universitario
de Granada)
Estudio serolégico/virologico con una antigiiedad maxima de 6 meses:
» Hepatitis B:
e sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.
e sitiene AgHBs+, hay que hacer AgHBe y DNA-VHB.
e si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), convendria valorar DNA-VHB,
sobre todo si hay hipertransaminasemia.
» Hepatitis C: si Ac anti-VHC (+), hay que hacer una determinacion
cuantitativa del RNA-VHC (CV) para valorar contagiosidad del semen.
» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).
» Citomegalovirus: no necesario si tiene [gG-CMV+ previamente.

MUJER

Documento firmado por ambos miembros de la pareja donde se comprometen
a la Utilizaci6én sistematica de preservativos en los cuatro meses previos a la
aplicacion de la técnica de reproduccién, y a no mantener relaciones sexuales
desde el mes anterior al inicio de la técnica de reproduccion asistida hasta un
mes posterior a la finalizacién de ésta (consentimiento informado que firmara
la pareja en la Unidad de Reproducciéon del Complejo Hospitalario Universitario
de Granada).

Anticuerpos anti VIH y Carga Viral VIH como maximo con una antigiiedad de 2
meses, y compromiso (firma de consentimiento informado) de repetirse tras la
reproduccion asistida la carga viral VIH a las 3 semanas, 3 meses y 6 meses, y,
en caso de embarazo, cada 2 meses.

Estudio seroldgico/virolégico con una antigiiedad maxima de 6 meses de:

» Hepatitis B:
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e Sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.

e Sitiene AgHBs+, hay que hacer AgHBe y DNA-VHB.

e Si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), convendria valorar DNA-VHB,

sobre todo si hay hipertransaminasemia.

Hepatitis C: si Ac anti-VHC (+) hay que hacer una determinaciéon
cuantitativa del RNA-VHC (CV-VHC).
Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).
Citomegalovirus: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG-CMV+
previamente).
Toxoplasma: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).
Rubeola: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).
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Mujer VIH (+) / Varén VIH (-)

MUJER

Documento reciente por parte del médico especialista en enfermedades infecciosas
del centro que remite a la pareja que acredite un seguimiento correcto y una buena
adherencia al tratamiento (buen cumplimiento por parte de la mujer afecta de las
visitas concertadas y de la medicaciéon indicada). Este documento se considera
obligatorio.

Informe médico donde se especifique la evolucion de la enfermedad, tratamiento
(incluido tratamiento sustitutivo con moérficos) y, en su caso, la presencia de
infecciones oportunistas o complicaciones graves asociadas a la infeccién por VIH
(neoplasias activas, afecciones graves del SNC, etc.).

Estudio de carga viral y niveles CD4 con una antigliedad maxima de 4 meses, asi como,
informe de la evolucién de dichos parametros en los ultimos 12 meses. Solo se
incluirdn mujeres con mas de 200 linfocitos CD4/mm3.

Documento firmado por la mujer donde se compromete a seguir correctamente los
tratamientos indicados, siguiendo las recomendaciones vigentes sobre la infeccién por
el VIH durante la gestaciéon y sobre la prevencién de la transmision madre-hijo.
(Consentimiento informado que firmara la pareja en la Unidad de Reproduccién del
Complejo Hospitalario Universitario de Granada).

Informe de su Médico con el tratamiento antirretrovirico que debera seguir en el caso
de que se quede embarazada (suspension en el primer trimestre y propuesta de
reintroduccion alternativa si utiliza farmacos contraindicados en el embarazo, etc.).

Si se encuentra en tratamiento sustitutivo con mdrficos debera traer informe de su
Centro Provincial de Drogodependencias donde se indique estado de la adiccién de la
paciente.

En caso de tener antecedentes de enfermedad psiquiatrica debera traer informe del
servicio de psiquiatria donde no se contraindique la gestacion.

Estudio con una antigiiedad maxima de 6 meses de:

Hepatitis B: prueba.
e sitiene AgHBs+, hay que hacer AgHBe y DNA-VHB.

e si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), convendria valorar DNA-VHB,
sobre todo si hay hipertransaminasemia.
e sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la

Hepatitis C: si Ac anti-VHC (+), hay que hacer una determinacién cuantitativa de
carga viral VHC.
» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algiin test no treponémico
(como VDRL).
» Citomegalovirus: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG-CMV+
previamente).
» Toxoplasma: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).
» Rubeola: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).

VARON:

- Estudio seroldgico/virolégico en los 6 meses previos a la recogida de la
muestra de semen:
» VIH (serologia)
» Hepatitis B:
e sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.
e sitiene AgHBs+, hay que hacer AgHBe y DNA-VHB.
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e si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), convendria valorar DNA-VHB,
sobre todo si hay hipertransaminasemia.

» Hepatitis C: si Ac anti-VHC (+) hay que hacer una determinacion
cuantitativa del RNA-VHC (CV).

» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).

» Citomegalovirus: no necesario si tiene IgG-CMV+ previamente.
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Pareja con ambos miembros VIH (+)

Los criterios de inclusiéon deben ser los expuestos anteriormente para varén con
anticuerpos anti VIH y para mujer con anticuerpos anti VIH.
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Mujer VHC (-) / Varon VHC (+)

VARON
- Los varones con anticuerpos anti-VHC+, niveles de transaminasas normales y dos
determinaciones con una diferencia de 4 meses de carga viral RNA VHC negativas se
consideraran falsos + o curados, por lo que no deben acudir a nuestro centro,
pudiendo aplicarse las técnicas de reproduccidn asistida en otros centros del SAS.
- Informe médico donde se especifique la evolucion de la enfermedad, tratamiento y
la presencia de complicaciones graves asociadas a la infecciéon por VHC, asi como,
informe de la evolucion de carga viral en los dltimos 12 meses.
- Estudio serolégico/virologico con una antigiiedad maxima de 6 meses:
» VIH (Serologia)
» Hepatitis B:
e sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.
e sitiene AgHBs+, hay que hacer AgHBe y DNA-VHB.
e si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), convendria valorar DNA-VHB,
sobre todo si hay hipertransaminasemia.
» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).
» Citomegalovirus: no necesario si tiene [gG-CMV+ previamente.
- No se incluirdn pacientes en tratamiento con ribavirina frente a VHC, ni en los 6 meses
siguientes a éste.
- Documento firmado por ambos miembros de la pareja donde se comprometen a la
Utilizacion sistematica de preservativos en los cuatro meses previos a la aplicacion de la
técnica de reproduccién, y a no mantener relaciones sexuales desde el mes anterior al
inicio de la técnica de reproduccion asistida hasta un mes posterior a la finalizacidon de
ésta (Consentimiento informado que firmara la pareja en la Unidad de Reproduccion del
Complejo Hospitalario Universitario de Granada).

MUJER
Anticuerpos anti VHC como maximo con una antigiiedad de 2 meses. Si la prueba fuese (+)
tendria que aportar Carga Viral del VHC y Estudio para descartar Hepatitis Crénica y
plantear tratamiento anti-VHC.

- Compromiso de repetirse tras la Reproduccién asistida la carga viral VHC a los
3 meses y 6 meses. En caso de embarazo comprometerse a repetirselo trimestralmente
(Consentimiento informado que firmara la pareja en la Unidad de Reproduccién del
Complejo Hospitalario Universitario de Granada).

- Estudio seroldgico/viroldgico con una antigiiedad maxima de 6 meses de:
> VIH (Serologia)
> Hepatitis B:

. si tiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.

. si tiene AgHBs+, hay que hacer AgHBe y DNA-VHB.

. si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), convendria valorar DNA-VHB, sobre todo si
hay hipertransaminasemia.

> Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico (como
VDRL).

> Citomegalovirus: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG-CMV+ previamente).

> Toxoplasma: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).

> Rubeola: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).

- Documento firmado por ambos miembros de la pareja donde se comprometen a la
utilizacion sistematica de preservativos en los cuatro meses previos a la aplicacion de la
técnica de reproduccién, y a no mantener relaciones sexuales desde el mes anterior al inicio
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de la técnica de reproduccion asistida hasta un mes posterior a la finalizacién de ésta
(Consentimiento informado que firmara la pareja en la Unidad de Reproducciéon del
Complejo Hospitalario Universitario de Granada).
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Mujer VHC (+) / Varén VHC (-)

MUJER

Las mujeres con anticuerpos anti-VHC+, niveles de transaminasas
normales y dos determinaciones con una diferencia de 4 meses de carga viral
RNA VHC negativas se consideraran falsos positivos o curados, por lo que no
deben acudir a nuestro centro, pudiendo aplicarse las técnicas de reproduccion
asistida en otros centros del SAS.

Informe de su Médico indicando grado de Hepatopatia, niveles de CV-VHC en el
ultimo afio -y resultado del test mas reciente-, tratamientos seguidos y el
explicitaciéon de que su situacién no contraindica un embarazo. En caso
contrario no se incluira en el programa.

Documento firmado por la mujer donde se compromete a seguir correctamente
los tratamientos indicados, siguiendo las recomendaciones vigentes sobre la
infeccion por el VHC durante la gestacién y sobre la prevencion de la
transmision madre-hijo. (Consentimiento informado que firmara la pareja en la
Unidad de Reproducciéon del Complejo Hospitalario Universitario de Granada).
Compromiso de repetirse tras la Reproduccion asistida la carga viral VHC a los
3 meses y 6 meses. En caso de embarazo comprometerse a repetirselo
trimestralmente.

Estudio serolégico/virologico con una antigiiedad maxima de 6 meses de:

» VIH (Serologia)
» Hepatitis B:
e sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.
e sitiene AgHBs+, hay que hacer AgHBe y DNA-VHB.
e si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), convendria valorar DNA-VHB,
sobre todo si hay hipertransaminasemia.
» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).
» Citomegalovirus: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG-CMV+
previamente).
» Toxoplasma: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).
» Rubeola: IgG e IgM (no necesario si tiene [gG+ previamente).

VARON

Estudio seroldgico/virologico en los 6 meses previos a la recogida de la
muestra de semen:
» VIH (Serologia)
» Hepatitis C: si Ac anti-VHC (+), hay que hacer una determinacion
cuantitativa del RNA-VHC (CV).
» Hepatitis B:
e sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.
e sitiene AgHBs+, hay que hacer AgHBe y DNA-VHB.
e si AcHBc+y AgHBs(-) y AcHBs(-), convendria valorar DNA-VHB,
sobre todo si hay hipertransaminasemia
» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).
» Citomegalovirus: no necesario si tiene IgG-CMV+ previamente.
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Pareja con ambos miembros VHC (+)

Los criterios de inclusiéon deben ser los expuestos anteriormente para varén con
anticuerpos anti VHC y para mujer con anticuerpos anti VHC.
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Mujer AgHBs (-) / Varén AgHBs (+)

VARON

- Informe médico donde se especifique su evolucién, tratamientos y, en su caso,
la presencia de complicaciones graves asociadas a la infeccién por VHB.
Interesa el estado de su Viremia (DNA-VHB) y si es AgHBe+. Si las
circunstancias lo permiten, podria plantearse un tratamiento anti-VHB, que
podria hacer innecesaria la inclusion de la pareja en este programa.

- Estudio seroldgico/viroloégico en los 6 meses previos a la recogida de la
muestra de semen:

» Hepatitis B:
e Hay que hacer AgHBe, Ac HBe y DNA-VHB.
» VIH: (Serologia)
» VHC: (Serologia)
» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).
» Citomegalovirus: (no necesario si tiene IgG-CMV+ previamente)

- Documento firmado por ambos miembros de la pareja donde se comprometen
a la Utilizacion sistematica de preservativos en los cuatro meses previos a la
aplicacion de la técnica de reproduccién y a no mantener relaciones sexuales
desde el mes anterior al inicio de la técnica de reproduccion asistida hasta un
mes posterior a la finalizacién de ésta (Consentimiento informado que firmara
la pareja en la Unidad de Reproduccién del Complejo Hospitalario Universitario
de Granada).

MUJER

- Se comprobara si tiene Anticuerpos anti HBs, con una antigiiedad maxima de 2
meses, y, en caso de no tener proteccion inmunolégica frente al VHB se
procedera a su vacunacion, comprobandose el resultado de la inmunizacién (a
los 6 meses).

- Estudio seroldgico/viroldgico con una antigiiedad maxima de 6 meses de:

» VIH: (Serologia)

» VHC: (Serologia)

» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).

» Citomegalovirus: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG-CMV+
previamente).

> Toxoplasma: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).

» Rubeola: IgG e IgM (no necesario si tiene I[gG+ previamente).

- Documento firmado por ambos miembros de la pareja donde se comprometen
a la Utilizaci6én sistematica de preservativos en los cuatro meses previos a la
aplicacion de la técnica de reproduccion y a no mantener relaciones sexuales
desde el mes anterior al inicio de la técnica de reproduccion asistida hasta un
mes posterior a la finalizacién de ésta (Consentimiento informado que firmara
la pareja en la Unidad de Reproduccién del Complejo Hospitalario Universitario
de Granada).
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Mujer AgHBs (+) / Varéon AgHBs (-)

MUJER

- Informe médico sobre el grado de hepatopatia y complicaciones asociadas, y los
tratamientos antiviricos seguidos, en el que expresamente no se contraindique
el embarazo por su hepatopatia (en caso contrario no se incluira en el
programa).

- Carga viral VHB (DNA-VHB) como maximo con una antigiiedad de 2 meses.

- Compromiso de repetirse tras la Reproduccién asistida la carga viral (DNA-
VHB) a las 3 y 6 meses. En caso de embarazo comprometerse a repetirselo
trimestralmente.

- Estudio serolégico/virologico con una antigiiedad maxima de 6 meses de:

» VIH :(Serologia)

» VHC: (Serologia)

» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).

» C(Citomegalovirus: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG-CMV+
previamente).

» Toxoplasma: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).

» Rubeola: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG+ previamente).

- Documento firmado por ambos miembros de la pareja donde se comprometen
a la Utilizacion sistematica de preservativos en los cuatro meses previos a la
aplicaciéon de la técnica de reproducciéon (Consentimiento informado que
firmara la pareja en la Unidad de Reproduccién del Complejo Hospitalario
Universitario de Granada).

VARON

- Se comprobari si tiene Anticuerpos anti HBs, con una antigiiedad maxima de 2
meses, y, en caso de no tener proteccién inmunolégica frente al VHB se
procedera a su vacunacion.

- Estudio serolégico/viroldgico con una antigiiedad maxima de 6 meses de:

» VIH: (Serologia)

» VHC: Serologia)

» Sifilis: test treponémico, y si es (+), también algin test no treponémico
(como VDRL).

» Citomegalovirus: IgG e IgM (no necesario si tiene IgG-CMV+
previamente).
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Pareja con ambos miembros AgHBs (+)

Los criterios de inclusiéon deben ser los expuestos anteriormente para varén con AgHBs
(+) y para mujer con AgHBs (+).
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REQUERIMIENTOS PARA El INICIO DE LA ESTIMULACION A PAREJAS CON
ENFERMEDADES INFECCIOSAS TRANSMISIBLES INCLUIDAS EN EL PROGRAMA DE
REPRODUCCION ASISTIDA DEL COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DE
GRANADA.
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Mujer VIH (-) / Varén VIH (+)

MUJER

- Estudio de carga viral del VIH con una antigiiedad maxima de 15 dias al inicio
de la estimulacién.

- Estudio serolégico/virolégico, con una antigiiedad maxima de 15 dias al inicio
de la estimulacion, que, en funcion de los resultados del Estudio de Inclusién,
debera descartar cualquier infeccién activa de las seleccionadas (VHB, VHC,
Lues, CMV, Toxoplasma y Rubeola):

» Hepatitis B:
e Repetir Serologia si la previa era (-) (deberia haberse vacunado)
e Sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.
e Sitiene AgHBs+, repetir DNA-VHB.
e Si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), con carga viral VHB (-), no
habria que hacer nada.
e SiDNA-VHB + en alguna ocasion previa, repetir DNA-VHB.

» Hepatitis C:
e SiAcanti-VHC (+), hay que repetir la determinacidn cuantitativa
del RNA-VHC (CV-VHC).

e SiAcanti-VHC (-), repetir serologia.

» Sifilis:
e Repetir serologia si la inicial era (-).
e Si estudio previo (+), deberd estar tratada y habra que
demostrar que el titulo de VDRL ha bajado.

» Citomegalovirus:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.

e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccién activa antes de iniciar la Reproducciéon
Asistida.

» Toxoplasma:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.

e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

e SilaIgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infecciéon activa antes de iniciar la Reproducciéon
Asistida.

» Rubeola:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.
e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.
e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccién activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.
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Mujer VIH (+) / Varén VIH (-)

MUJER

Estudio de carga viral del VIH y niveles de CD4 con una antigiiedad
maxima de 15 dias al inicio de la estimulacién. Sélo se iniciaran estas técnicas
de reproduccion asistida en caso de que la carga viral del VIH de la mujer sea
indetectable (< 40 copias/ml) y de que la cifra de linfocitos CD4 sea, como
minimo, de 200/mms3

Estudio serolégico/virolégico, con una antigiiedad maxima de 15 dias al inicio
de la estimulacién, que, en funcién de los resultados del Estudio de Inclusién,
debera descartar cualquier infeccién activa de las seleccionadas (VHB, VHC,
Lues, CMV, Toxoplasma y Rubeola):

» Hepatitis B:

Repetir Serologia si la previa era (-)

Si tiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.

Si tiene AgHBs+, repetir DNA-VHB.

Si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), con carga viral VHB (-), no
habria que hacer nada.

Si DNA-VHB + en alguna ocasién previa, repetir DNA-VHB.

» Hepatitis C:

> Sifilis:
[

Si Ac anti-VHC (+), hay que repetir la determinacién cuantitativa
del RNA-VHC (CV-VHC)
Si Ac anti-VHC (-), repetir serologia.

Repetir serologia si la inicial era (-)
Si estudio previo (+), deberd estar tratada y habrda que
demostrar que el titulo de VDRL ha bajado.

» Citomegalovirus:

Si IgG (+) previa, no hay que hacer nada.

Si IgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

Si la IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infecciéon activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.

» Toxoplasma:

Si IgG (+) previa, no hay que hacer nada.

Si IgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

Si la IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccion activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.

> Rubeola:

Si IgG (+) previa, no hay que hacer nada.

Si IgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

Si la IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccion activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.
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Pareja con ambos miembros VIH (+)

Los criterios de inicio deben ser los expuestos anteriormente para vardén con
anticuerpos anti VIH y para mujer con anticuerpos anti VIH.
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Mujer VHC (-) / Varéon VHC (+)

MUJER

- Estudio de carga viral del VHC y anticuerpos anti VHC con una antigiiedad
maxima de 15 dias al inicio de la estimulacién.

- Estudio serolégico/virolégico, con una antigiiedad maxima de 15 dias al inicio
de la estimulacion, que, en funcién de los resultados del Estudio de Inclusidn,
debera descartar cualquier infeccién activa de las seleccionadas (VIH, VHB,
Lues, CMV, Toxoplasma y Rubeola):

» VIH (Serologia)

» Hepatitis B:
e Repetir Serologia si la previa era (-).
e Sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.
e Sitiene AgHBs+, repetir DNA-VHB.
e Si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), con DNA-VHB (-), no habria
que hacer nada.
e SiDNA-VHB + en alguna ocasién previa, repetir DNA-VHB.

» Sifilis:
e Repetir serologia si la inicial era (-).
e Si estudio previo (+), deberd estar tratada y habra que
demostrar que el titulo de VDRL ha bajado.

» Citomegalovirus:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.

e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

e Sila IgM es (+) o hay una seroconversiéon de IgG habra que
descartar infeccién activa antes de iniciar la Reproducciéon
Asistida.

» Toxoplasma:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.

e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

e SilaIgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infecciéon activa antes de iniciar la Reproducciéon
Asistida.

» Rubeola:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.
e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.
e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccion activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.
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Mujer VHC (+) / Varéon VHC (-)

MUJER

- Estudio de carga viral del VHC con una antigiiedad maxima de 15 dias al inicio
de la estimulacién. Sélo se iniciaran estas técnicas de reproduccion asistida en
caso de que la carga viral de la mujer sea menor a 375.000 Ul/ml
(aproximadamente <1.000.000 copias /ml). Si es superior, se podria replantear
la Reproduccién Asistida después de un Tratamiento Anti-VHC efectivo.

- Estudio serolégico/virolégico, con una antigliedad maxima de 15 dias al inicio
de la estimulacién, que, en funcién de los resultados del Estudio de Inclusién,
debera descartar cualquier infeccién activa de las seleccionadas (VIH, VHB,
Lues, CMV, Toxoplasma y Rubeola):

> VIH (Serologia)

» Hepatitis B:
e Repetir serologia si la previa era (-).
e Sitiene AcHBs+ previamente, no hay que repetir la prueba.
e Sitiene AgHBs+, repetir DNA-VHB.
e Si AcHBc+ y AgHBs(-) y AcHBs(-), con DNA-VHB (-), no habria
que hacer nada.
e SiDNA-VHB + en alguna ocasidén previa, repetir DNA-VHB.

» Sifilis:
e Repetir serologia si la inicial era (-).
e Si Estudio previo (+), debera estar tratada y habra que
demostrar que el titulo de VDRL ha bajado.

» Citomegalovirus:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.
e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.
e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccion activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.

» Toxoplasma:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.

e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccion activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.

» Rubeola:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.
e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.
e SilaIgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infecciéon activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.
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Pareja con ambos miembros VHC (+)

Los criterios de inicio deben ser los expuestos anteriormente para vardén con
anticuerpos anti VHC y para mujer con anticuerpos anti VHC.
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Mujer Ag HBs (-) / Varén AgHBs (+)

MUJER

Si ha habido vacunacién debe comprobarse el resultado de la inmunizacién
(AcHBs). Si no la hubiese habido, habra que comprobar la negatividad del DNA-
VHB inmediatamente antes de comenzar la estimulaciéon

Estudio serolégico/virolégico, con una antigiiedad maxima de 15 dias al inicio
de la estimulacién, que, en funcién de los resultados del Estudio de Inclusién,
debera descartar cualquier infeccidn activa de las seleccionadas (VIH, VHC,
Lues, CMV, Toxoplasma y Rubeola):

>

>

VIH (Serologia)

VHC (Serologia)

Sffilis:
e Repetir serologia si la inicial era (-).
e Si estudio previo (+), deberd estar tratada y habra que
demostrar que el titulo de VDRL ha bajado.

Citomegalovirus:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.

e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccion activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.

Toxoplasma:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.

e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccién activa antes de iniciar la Reproducciéon
Asistida.

Rubeola:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.
e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.
e SilaIgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infecciéon activa antes de iniciar la Reproducciéon
Asistida.
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Mujer Ag HBs (+) / Varén AgHB:s (-)

MUJER

Estudio de carga viral (DNA-VHB) con una antigiiedad maxima de 15 dias al
inicio de la estimulacién. So6lo se iniciardn estas técnicas de reproduccion
asistida en caso de que la carga viral de la mujer sea menor que 375.000 Ul/ml
(aproximadamente <1.000.000 copias/ml), y no lo contraindique la
hepatopatia. Si es superior, se podria replantear la Reproduccién Asistida
después de un Tratamiento Anti-VHB efectivo.

Estudio serolégico/virolégico, con una antigiiedad maxima de 15 dias al inicio
de la estimulacion, que, en funcion de los resultados del Estudio de Inclusidn,
debera descartar cualquier infeccién activa de las seleccionadas (VIH, VHB,
Lues, CMV, Toxoplasma y Rubeola):

» VIH (Serologia).
» VHC (Serologia).

> Sifilis:
e Repetir serologia si la inicial era (-).
e Si estudio previo (+), deberd estar tratada y habrda que
demostrar que el titulo de VDRL ha bajado.

» Citomegalovirus:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.
e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.
e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infecciéon activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.

» Toxoplasma:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.

e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.

e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccion activa antes de iniciar la Reproduccion
Asistida.

» Rubeola:
e SilgG (+) previa, no hay que hacer nada.
e SilgG (-) previa, habra que repetir IgG e IgM.
e Sila IgM es (+) o hay una seroconversion de IgG, habra que
descartar infeccion activa antes de iniciar la Reproduccién
Asistida.
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Pareja con ambos miembros AgHBs (+)

Los criterios de inicio deben los expuestos anteriormente para varén con AgHBs y para mujer
con AgHBs.
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ANEXO

DOCUMENTO PARA CONSENTIMIENTO INFORMADO Y COMPROMISO DE MANTENER

PRACTICAS SEXUALES SEGURAS DURANTE EL PERIODO DE INCLUSION EN EL PROGRAMA
DE REPRODUCCION ASISTIDA

Disponible en:

http://www.hvn.es/servicios asistenciales/unidad de reproduccion/index.php
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Anexo 2. Documentacion relacionada con Diagnéstico Genético Preimplantatorio

ORDEN SS1/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifica los anexos I, Il y III del Real

Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por la que se establece la cartera de servicios

comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

DECRETO 156/2005, de 28 de junio, por el que se regula el Diagndstico Genético
Preimplantatorio en el Sistema Sanitario Ptblico de Andalucia y se crea la Comisién Andaluza de

Genética y Reproduccion.

CORRECCION de errores del Decreto 156/2005, de 28 de junio, por el que se regula el Diagnédstico
Genético Preimplantatorio en el sistema sanitario publico de Andalucia y se crea la Comisién

Andaluza de Genética y Reproduccion (BOJA niim. 135, de 13.7.2005).

ORDEN de 25 de noviembre de 2008, por la que se actualiza el Anexo Il del Decreto 156/2005, de

28 de junio, amplidndose el listado de enfermedades susceptibles de ser detectadas por el

Diagndstico Genético.

Modelo de consentimiento informado para diagndstico genético preimplantatorio de la unidad de

referencia de DGPI
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FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacién al procedimiento de Consentimiento
Informado.

HOSPITAL DE LA MUJER. UNIDAD DE GESTION CLiNICA DE
HOSPITALES UNIVERSITARIOS GENETICA, REPRODUCCION Y
VIRGEN DEL ROCIO. SEVILLA MEDICINA MATERNO-FETAL

1. DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) FECUNQACI()N IN VITRO-
TRANSFERENCIA EMBRIONARIA (FIV-TE) CON DIAGNOSTICO GENETICO
PRIMPANTACIONAL (DGP)

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

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su
rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de
firmar, es importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencién a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre
debe figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre méas sencillo.

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

El Diagnostico Genético Preimplantacional (DGP) es una técnica utilizada como complemento de la Fecundacién in Vitro
(FIV), cuyo proposito es seleccionar aquellos preembriones libres de la alteracion genética o cromosémica estudiada en
cada caso.

La técnica de DGP es el resultado de la combinacién de:

1. Fecundacion in Vitro con/sin microinyeccion espermatica.
2. Biopsia del corpusculo polar o de células embrionarias.
3. Técnicas de Diagnéstico Genético

CUALES SON LAS INDICACIONES:
Las indicaciones recogidas en la Guia de Reproduccion Humana Asistida (R.H.A.) son:

1° DGPI con finalidad de prevencion de la transmision de enfermedades o trastornos de origen cromosémico o genético
graves, de aparicidn precoz y no susceptible de tratamiento curativo con arreglo a los conocimientos cientificos actuales,
con objeto de llevar a cabo la seleccion embrionaria de los preembriones no afectos para su transferencia.

Las situaciones que pueden dar lugar a DGPI con finalidad preventiva son:
+ Enfermedades monogénicas susceptibles de diagnéstico genético preimplantatorio.
+ Anomalia cromosdmica estructural o numérica materna o paterna.

2° DGPI con fines terapéuticos a terceros: DGPI en combinacion con la determinacion de los antigenos de
histocompatibilidad HLA (antigeno leucocitario humano) de los preembriones in vitro para la seleccién del embrién HLA

compatible.
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COMO SE REALIZA:

La Fecundacién in Vitro (FIV) y la Microinyeccion Espermatica (ICSI) comienza habitualmente con la
estimulacién de los ovarios mediante el uso de farmacos, cuya accion es similar a la de ciertas hormonas producidas por
la mujer. Los medicamentos empleados incluyen un prospecto que el paciente debe consultar, teniendo la posibilidad de
solicitar al personal sanitario del Centro cualquier aclaracién al respecto. La finalidad de este tratamiento es obtener el
desarrollo de varios foliculos en cuyo interior se encuentran los ovocitos. Con el fin de evitar la ovulacién espontanea se
asocian otros tratamientos con accién hormonal.

El proceso de estimulacion ovarica se controla habitualmente mediante ecografias vaginales y en determinadas
ocasiones con andlisis en sangre de los niveles de ciertas hormonas ovaricas que informan del nimero y tamafio de los
foliculos en desarrollo. Obtenido el desarrollo adecuado se administran otros medicamentos para lograr la maduracion
final de los ovocitos.

Muchos de los medicamentos utilizados son inyectables y su presentacién permite la autoadministracién por la
paciente. Las dosis y pautas de administracion se adaptan a las caracteristicas clinicas de cada paciente y la respuesta al
tratamiento puede ser variable. Ocasionalmente se utilizan de forma asociada otros tipos de medicamentos.

Los ovocitos (ovocitos) se extraen mediante puncion de los ovarios y aspiracion de los foliculos, bajo visién
ecografica y por via vaginal. Esta intervencion es realizada habitualmente en régimen ambulatorio y requiere anestesia y
observacion posterior durante un periodo variable.

Los ovocitos obtenidos se preparan y clasifican en el laboratorio. EI nimero de ovocitos que se extraen en la
puncion, su madurez y calidad no puede predecirse con exactitud.

Una vez obtenidos los ovocitos, el laboratorio debera disponer de los espermatozoides procedentes de la pareja,
o de un donante anonimo, en los casos que asi proceda. El semen se prepara en el laboratorio con el fin de seleccionar
los espermatozoides mas adecuados para la fecundacion. Para conseguir esta ultima, cuando se realice ICSI, se
inyectara un espermatozoide dentro de cada uno de los ovocitos maduros y morfolégicamente normales que se hayan
recuperado.

Al dia siguiente de la FIV o ICSI se determinara el nimero de ovocitos fecundados y en los dias sucesivos de
cultivo se valorara el nimero y la calidad de los preembriones que continien su desarrollo. Los preembriones se
mantendran en el laboratorio por un periodo de 2 a 6 dias tras los que se procedera a la transferencia de los no afectos,
previo su estudio y seleccion.

El tercer dia después de la puncién se procede a la extraccion de una/dos células del preembridn, con el fin de
analizarlas segun el procedimiento genético apropiado para cada caso, que precisa entre 24 y 48 horas para emitir un
diagnostico.

La transferencia embrionaria, que en esta técnica se realizara entre el 4° y 6° dia postpuncién, consiste en el
depésito de los preembriones libres de la patologia analizada en la cavidad uterina a través de la vagina. Es un
procedimiento ambulatorio que no precisa anestesia ni ingreso. Con la finalidad de favorecer la implantacién embrionaria
se prescribe también un tratamiento hormonal.

El numero de preembriones transferidos al Utero no puede ser superior a tres, en un ciclo. Los pacientes
recibiran del equipo biomédico la informacion necesaria para decidir el nimero de preembriones que se deben transferir,
con el fin de obtener el embarazo y evitar en lo posible la gestacion multiple. La Guia de R.H.A. fija en 2 el nimero
méaximo de preembriones a transferir.

Finalmente, los preembriones viables normales para el estudio realizado de un ciclo de DGP no transferidos, se
preservaran mediante congelacion. Los posibles destinos de los preembriones criopreservados se detallan en el apartado
de informacién legal de este documento informativo

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

Molestias que suelen remitir en horas, sobre todo en la obtencion de los dvulos.

A veces, pueden aparecer trastornos psicoldgicos como sintomas de ansiedad y sintomas depresivos, tanto en el hombre
como en la mujer, que pueden dificultar la relacion de pareja.

EN QUE LE BENEFICIARA / RESULTADOS:

El conocimiento mediante DGP de las alteraciones genéticas presentes en el preembrion puede permitir la
seleccion de preembriones no afectos para su transferencia, lo que incrementa en grado variable la probabilidad de
obtener descendencia sana. La contribucion del DGP a este fin depende de la indicacién que justifique su aplicacion.

Los factores que condicionan la probabilidad de contar con un nimero suficiente de preembriones de buena
calidad son la edad de la paciente, las causas que han determinado la indicacién del DGP y el nimero de ovocitos
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obtenidos de buena calidad. La posibilidad de embarazo depende fundamentalmente de la edad de la paciente y del
numero y calidad de los preembriones transferidos.

Sin embargo, hay que tener presente que no todas las pacientes que inician el tratamiento logran el desarrollo
folicular adecuado para ser sometidas a puncion, y no todas las que alcanzan esta fase pueden recibir transferencia de
preembriones, ya que en algunos casos fracasa la obtencion de ovocitos, la fecundacion, o se obtiene un resultado
adverso del estudio genético o fracasa el desarrollo embrionario precoz. Por ello, el rendimiento del tratamiento se puede
expresar como porcentaje de gestaciones sobre el total de ciclos iniciados, sobre ciclos con puncién folicular y sobre
ciclos con transferencia.

El Registro de la Sociedad Espafiola de Fertilidad de 2013 comunica una tasa de embarazos de 16,7% por ciclo,
20% por puncion y 45,7% por transferencia.

El 80% de las gestaciones se obtienen en los tres primeros ciclos de DGP con transferencia embrionaria
satisfactoria. En caso de fracaso se hace necesario discutir con el equipo asistencial la conveniencia de emprender mas
tratamientos.

Ademas, entre un 10-20% de las pacientes obtienen preembriones aptos para preservar mediante congelacién,
teniendo en cuenta que solo seran congelados aquellos con caracteristicas bioldgicas de viabilidad.

De estos preembriones congelados, un 20-30% sobreviven tras la descongelacion y son validos para su
transferencia a la cavidad uterina.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

Gestacion natural con diagnéstico prenatal

Técnicas de reproduccion asistida con donacién de gametos (ovocitos y/o espermatozoides)
Utilizar preembriones

Adopcién

En su caso:

QUE RIESGOS TIENE:

Los principales riesgos de este procedimiento terapéutico son:

1) Embarazo multiple: el riesgo de embarazo multiple est& relacionado con la edad de la mujer, el  numero de
preembriones transferidos al Utero y la calidad de los mismos.

La gestacién de dos o méas fetos supone un aumento de los riesgos médicos para la madre y los nifios, tales como
incremento de la patologia del embarazo, prematuridad, bajo peso al nacimiento y complicaciones neonatales severas. La
gravedad de esta complicacion se incrementa de manera paralela al nimero de fetos.

La gestacién multiple se acompafia igualmente de un aumento de las dificultades sociales, econdémicas y laborales de los
padres.

2) Sindrome de hiperestimulacién ovarica: en ocasiones, la respuesta ovarica al tratamiento es excesiva, se desarrolla
un gran nimero de foliculos, aumenta el tamafio ovarico y se eleva considerablemente la cantidad de estradiol en sangre.
Ademas, el desarrollo de este sindrome tiene relacion directa con la administracion del farmaco necesario para la
maduracién final de los ovocitos (HCG) y la consecucion de embarazo.

Se clasifica en leve, moderada y severa, siendo esta Ultima excepcional (menos de un 2%) y se caracteriza por
acumulacion de liquido en el abdomen e incluso en el tdrax, asi como por alteraciones de la funcidn renal y/o hepatica. En
casos criticos se puede asociar a insuficiencia respiratoria o alteraciones de la coagulacion.

Puede precisar hospitalizacion y tratamiento médico-quirdrgico y sélo excepcionalmente se hace aconsejable la
interrupcioén del embarazo.
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3) Embarazo ectépico. Consiste en la implantacion del preembrion fuera del Utero, habitualmente en las trompas.
Excepcionalmente puede coexistir con un embarazo situado en el Utero. Se produce en un 3% de los casos.

4) Aborto: la incidencia de abortos es discretamente superior a la observada en embarazos espontaneos (12,4 %), y ese
incremento se asocia al uso del procedimiento de ICSI.

5) Edad avanzada, el consumo de tabaco y las alteraciones importantes del peso corporal aumentan el riesgo de
complicaciones durante el tratamiento, embarazo y para la descendencia, requieren adaptaciones en el tratamiento
necesario para la estimulacién ovarica y reducen las tasas de éxito.

6) Defectos congénitos y alteraciones cromosémicas de los hijos: con los datos actuales, en los nifios nacidos de
ICSI podria observarse un ligero aumento del riesgo de anomalias congénitas y cromosémicas. En los ciclos de DGP, el
riesgo de que la descendencia sea portadora de alteraciones cromosémicas o genéticas sélo se reduce respecto a los
genes y/o cromosomas estudiados.

7) Fallos del procedimiento de DGP:

a. Dafio del ovocito o del preembridn durante la biopsia, lo que producira la detencién de su  desarrollo.

b. EI DGP presenta entre 4-8% de fallos diagnésticos, que se deben a diversas causas:

- Ocasionalmente, pueden producirse problemas en los procesos de biopsia, fijacion o hibridacion “in situ” que
comportarian ausencia de resultados en algunos de los preembriones en estudio.

- Existe la posibilidad de no obtener un diagnéstico genético concluyente en algin preembrion debido a la complejidad de
las técnicas diagnosticas utilizadas.

Por ello se recomienda realizar técnicas complementarias de diagnostico prenatal como ecografias, amniocentesis o
biopsia de corion.

8) Riesgos de la anestesia que se detallan en el consentimiento informado especifico sobre esta cuestion.

9) Riesgos psicologicos. Pueden aparecer trastornos psicologicos como sintomas de ansiedad y sintomas depresivos,
tanto en el hombre como en la mujer. En algunos casos, pueden surgir dificultades y niveles elevados de ansiedad en el
periodo de espera entre la aplicacion de la técnica y la confirmacion de la consecucion o no del embarazo, asi como ante
los fallos repetidos de la técnica.

10) Otros riesgos y complicaciones que excepcionalmente se pueden producir;
- Intolerancia a la medicacion.
- Infeccién peritoneal.
- Hemorragia por puncion accidental de vasos sanguineos.
- Puncion de un asa intestinal u otra parte de la anatomia.
- Torsién ovérica.
- Cancelacion de la estimulacion ovarica por ausencia o inadecuado desarrollo folicular o por  excesiva respuesta a los
tratamientos.
- No obtencion de ovocitos en la puncién.
- Deterioro de la calidad embrionaria como consecuencia de la técnica.
- No realizacién de la transferencia por:
+ Ovocitos no adecuados para fecundacion.
¢ Ausencia de fecundacion.
¢ No obtencién de preembriones normales o viables.
.

Imposibilidad fisica de la transferencia por alteraciones anatémicas del utero.

e LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:
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SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

ASPECTOS LEGALES RELACIONADOS CON LA REPRODUCCION ASISTIDA:

1.- De caréacter general

El marco juridico regulador de la reproduccion humana asistida esté constituido basicamente por la Ley 14/2006 sobre
Técnicas de Reproduccién Humana Asistida.

Las técnicas de reproduccion asistida tienen como objetivo principal la solucion de los problemas de esterilidad
humana, para facilitar la procreacion, cuando otras terapias se hayan descartado por inadecuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencion y tratamiento de enfermedades de origen genético o hereditario, cuando
sea posible recurrir a ellas con suficientes garantias diagnésticas y terapéuticas y estén estrictamente indicadas.

Sélo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables de éxito y no supongan riesgo grave para la salud
fisica o psiquica de la mujer o de la posible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad, con plena capacidad
de obrar, con independencia de su estado civil y orientacion sexual. Ademas, deberan haber sido anterior y debidamente
informadas de sus posibilidades de éxito, asi como de sus riesgos y de las condiciones de dicha aplicacion.

La mujer receptora de las técnicas podré pedir que se suspendan en cualquier momento de su realizacién anterior a la
transferencia embrionaria, debiendo atenderse su peticién.

Cuando la mujer esté casada, se requerird ademas el consentimiento del marido, a menos que estuvieran separados
legalmente o de hecho y asi conste fehacientemente. Si se trata de una pareja de hecho no casada, el consentimiento del
varon prestado con anterioridad a la utilizacion de las técnicas, tanto si se han utilizado sus propios gametos como si
proceden de donante, conllevaré la determinacién con aquél de la filiacién correspondiente.

La mujer soltera, la viuda y la separada legalmente o de hecho, pueden ser receptoras o usuarias de las técnicas de
reproduccion asistida a titulo personal, valiéndose de semen procedente de donante, siempre que tengan mas de 18
anos, plena capacidad de obrar y hayan prestado su consentimiento escrito de manera libre, consciente y expresa

2.- En relacion con la posibilidad de tener un hijo péstumo

En caso de fallecimiento del varén, sélo podra determinarse legalmente la filiacidn si el material reproductor de éste se
encontrase en el Utero de la mujer en la fecha de la muerte, excepto si el marido o el varén no unido por matrimonio
hubiesen prestado su consentimiento en el documento de consentimiento informado de las técnicas, en escritura publica,
testamento o documento de instrucciones previas, para que su material reproductor pueda ser utilizado en los doce (12)
meses siguientes a su fallecimiento para fecundar a su mujer. Este consentimiento podré ser revocado en cualquier
momento con anterioridad a la realizacidn de las técnicas.

Asimismo, previene la ley de reproduccidén que se entenderd otorgado el consentimiento del vardn fallecido a la
fecundacion post mortem de su mujer (tanto si es pareja casada o no), cuando ésta hubiera estado sometida a un proceso
de reproduccién asistida ya iniciado para la transferencia de preembriones constituidos con anterioridad a la fecha de
fallecimiento del marido. Desde el punto de vista médico, se considera iniciado el tratamiento cuando la paciente recibe la
primera dosis de la medicacion necesaria para el procedimiento.

3.- Sobre el destino de los preembriones sobrantes criopreservados
Los preembriones viables sobrantes de un ciclo de Fecundacion in Vitro se criopreservaran en nitrégeno liquido. El
destino posterior de los preembriones congelados puede ser:

a) La utilizacién por la propia mujer o, en su caso, su conyuge femenino.

b) La donacién con fines reproductivos.

¢) La donacién con fines de investigacion.

d) El cese de su conservacion sin otra utilizacion.

a) La utilizacién por la propia mujer o su cényuge podra efectuarse en cualquier momento mientras la mujer retina los
requisitos clinicamente adecuados para la realizacién de la técnica de reproduccidn asistida (lo que constituye el plazo
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maximo de conservacion). En caso de pareja separada, si la mujer deseara utilizarlos para su reproduccién personal
habria de contar con el consentimiento del ex-marido para la nueva transferencia que hubiera de realizarse, ya que los
hijos serian de ambos.

b) La donacién con fines reproductivos se puede llevar a cabo si la mujer no superaba los 35 afios cuando se realizé la
congelacién y los preembriones pueden ser donados a mujeres o parejas estériles que los necesiten. La donacion es
voluntaria, gratuita, anonima y altruista y precisa de un consentimiento escrito especifico previo y actualizaciéon de
serologias. Las receptoras y los hijos nacidos tienen derecho a obtener informacién general de los donantes, que no
incluya su identidad. En circunstancias extraordinarias que comporten peligro cierto para la vida o la salud del nacido, o
cuando proceda de acuerdo con las leyes procesales penales, podra revelarse la identidad de los donantes, con caracter
restringido y sin que ello modifique nunca la filiacion establecida previamente.

c) En la donacién con fines de investigacion los preembriones se ceden de forma altruista para proyectos de investigacion
biomédica en centros especialmente autorizados y con proyectos concretos también autorizados. El ejercicio efectivo de
esta opcion conllevara la suscripcion de un consentimiento adicional y especifico en el que se expliquen los fines que se
persigan con la investigacion y sus implicaciones, y que hara referencia expresa también a la utilizacion de la técnica o
técnicas concretas que vayan a aplicarse (Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica).

d) El cese de su conservacion sin otra utilizacién, sélo sera aplicable una vez finalizado el plazo maximo de conservacion
sin que se haya optado por los otros destinos posibles. El plazo maximo de conservacion se establecera por los
responsables médicos con el dictamen favorable de especialistas independientes y ajenos al centro, cuando consideren
que la mujer receptora no reline los requisitos clinicamente adecuados para la practica de la técnica de reproduccion
asistida.

4.- Obligacion de renovacion del consentimiento respecto de los preembriones criopreservados

Cada dos afios como minimo se solicitara de la mujer o de la pareja progenitora la renovacién o modificacion del
consentimiento. Si la mujer o pareja progenitora dejara de firmar la renovacién periodica de su consentimiento, tras dos
solicitudes consecutivas del centro realizadas de forma fehaciente (burofax con acuse de recibo, carta certificada con
acuse de recibo, telegrama con acuse de recibo, carta notarial, etc.), los preembriones quedaran a disposicién de este
centro, que podra destinarlos a cualquiera de los fines citados en el apartado 3, manteniendo las exigencias de
confidencialidad y anonimato establecidas, asi como la gratuidad y ausencia de animo de lucro.

ASPECTOS LEGALES PARTICULARES SOBRE EL DIAGNOSTICO GENETICO
PREIMPLANTACIONAL (DGP)

La ley 14/2006, sobre técnicas de reproduccion asistida, considera el DGP una técnica complementaria de la
fecundacion «in Vitro» y de la ICSI, que va dirigida a satisfacer uno de sus objetivos basicos como es la prevencion y
tratamiento de enfermedades de origen genético, siempre que existan las garantias diagndsticas y terapéuticas
suficientes y sean debidamente autorizadas.

En esta norma, el régimen legal para llevar a cabo el DGP contempla dos situaciones diferentes, en funcion del
régimen de autorizacion que se establece (art. 12):

1).- Sin necesidad de previa autorizacién administrativa.- En la ley se prevé la autorizacion directa de la técnica en dos
casos, en los que bastara simplemente con que el centro comunique su realizacion a la autoridad sanitaria
correspondiente (la de su Comunidad Auténoma), que habra de informar a su vez a la Comision Nacional de
Reproduccién Humana Asistida: a) la deteccion de enfermedades hereditarias graves, de aparicion precoz y no
susceptibles de tratamiento curativo postnatal con arreglo a los conocimientos cientificos actuales, con objeto de llevar a
cabo la seleccién embrionaria de los preembriones no afectos para su transferencia; b) la deteccion de otras alteraciones
que puedan comprometer la viabilidad del preembrién (cromosomopatias fundamentalmente).

2).- Con exigencia de autorizacion administrativa expresa.- Para el resto de situaciones en las que pueda plantearse la
seleccion de preembriones mediante DGP, la ley condiciona su realizacion a la aprobacion expresa, caso a caso, de la
autoridad sanitaria correspondiente, previo informe preceptivo favorable de la citada Comision Nacional, que debera
evaluar las caracteristicas clinicas, terapéuticas y sociales de cada caso.
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Dentro de esta segunda via de autorizacion, incorpora también la autorizacién del DGP extensivo o con finalidad
terapéutica para terceros, estableciendo que la aplicacion de las técnicas de DGP, combinadas con la determinacion de
antigenos de histocompatibilidad de los preembriones «in Vitro» con fines terapéuticos para terceros, requerira igualmente
de la autorizacion expresa, caso a caso, de la autoridad sanitaria correspondiente, previo informe preceptivo favorable de
la Comision referida.

ALTERNATIVAS ANTE EL FRACASO DE LA TECNICA

Si después de haber realizado uno o varios intentos de microinyeccion espermatica con DGP no se ha conseguido el
embarazo, puede ser aconsejable adoptar, tras la oportuna reflexion, alguna de las siguientes alternativas:

- Volver a iniciar el tratamiento.

- Profundizar en estudios complementarios.

- Aplicar modificaciones a la técnica utilizada.

- Realizar nuevos tratamientos con gametos donados (ovocitos y/o espermatozoides).

- Utilizar preembriones

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

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

- A veces es necesario tomar muestras biologicas 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 pediria posteriormente el
consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se
destruirdn una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También
pueden usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso, seran usadas si usted da su
autorizacion. Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:

(En este espacio podran insertarse con caracter opcional imagenes explicativas, esquemas anatémicos, pictogramas etc.
que faciliten y permitan explicar de manera mas sencilla la informacion al paciente.)
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En el caso de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sera necesario el consentimiento del/de la representante legal)

(En el caso del MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el consentimiento lo daran sus representantes
legales, aunque el menor siempre sera informado de acuerdo a su grado de entendimiento y, si tiene mas de 12 afios, se escuchara su
opinion. Si el paciente estd emancipado o tiene 16 afios cumplidos sera él quien otorgue el consentimiento. Sin embargo, en caso de
actuacion de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los representantes legales también seran informados y su opinién sera tenida en

cuenta para la decision.)

2.1 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DE LA PAREJA DNI/NIE

2.2 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE

INFORMACION 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
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i

CONSENTIMIENTO
mayor de edad, con DNI.

mayor de edad, con DNI. /pasaporte n° , estado civil ,ycon
domicilio en la ciudad de , calle n°
C.P. Pais , concurriendo como

(matrimonio/pareja de hecho/mujer sin pareja)

DECLARO/DECLARAMOS:

1) Ser mayor/mayores de edad y tener plena capacidad de obrar.

2) En este acto, de manera libre, consciente y expresa, presto/prestamos consentimiento escrito a la
utilizacion de técnicas de reproduccion asistida.

3) Que anteriormente a este acto, se me/nos ha dado informacion verbal y escrita, esta Ultima a través del
“Documento de informacién sobre Fecundacion in Vitro con Diagnéstico Genético
Preimplantacional”, que he/hemos leido, comprendido y suscrito. En consecuencia, he/hemos recibido
informacidn sobre las siguientes cuestiones:

4)

5)

— Informacion y asesoramiento sobre las técnicas de reproduccion asistida en sus
aspectos biologicos, juridicos y éticos.

— La indicacion, probabilidades de éxito, riesgos, contraindicaciones y complicaciones del
tratamiento propuesto.

— Unicamente seran transferidos aquellos preembriones con complemento cromosémico normal
para los cromosomas analizados.

— Los preembriones sin diagnéstico genético concluyente o con diagnostico desequilibrado seran
considerados como preembriones no viables desaconsejando su transferencia.

— La indicacion médica del tratamiento viene determinada en mi/nuestro caso por: (marcar lo que
proceda)

Anomalias cromosomicas estructurales.

Riesgo de transmisién de enfermedad ligada a cromosomas sexuales (X 0 'Y).

O

O

O Portador de translocacidon cromosomica.

O Riesgo de transmisién de enfermedades monogénicas.
O

Otras causas:

Los posibles riesgos que se pueden derivar de la maternidad a una edad clinicamente
inadecuada, tanto para la mujer durante el tratamiento y el embarazo, como para la descendencia.

— La obligacién de renovar o modificar periédicamente mi/nuestro consentimiento respecto de los
preembriones criopreservados, asi como de comunicar al centro cualquier cambio de domicilio o
circunstancia personal que pueda afectar a su destino (separacion, fallecimiento o incapacidad
sobrevenida de uno de los conyuges, etc.).

Que, segun el equipo médico, para nuestro proceso de esterilidad o infertilidad, es adecuado un
tratamiento  de  reproduccién  asistida, a través de la técnica  denominada:
(FIV-DGP) y dentro de las alternativas de tratamiento
expuestas, hemos comprendido que la técnica mas adecuada en nuestro caso es la que aqui
consentimos.

El equipo médico me/nos ha informado también de los siguientes riesgos relacionados con nuestras
circunstancias personales: . Ademas, he/hemos sido informados de la conveniencia de consultar el
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prospecto de los medicamentos prescritos para conocer con mas detalle los posibles riesgos
asociados a su utilizacion, sin perjuicio de poder también solicitar las aclaraciones adicionales que
estime convenientes al equipo médico.

Conocer que, en cualquier momento anterior a la transferencia embrionaria, la mujer receptora puede
pedir que se suspenda la aplicacién de las técnicas de reproduccién asistida, y que dicha peticién
debera atenderse.

Autorizo/Autorizamos y consiento/consentimos la transferencia de un maximo de

(uno 6 dos ) preembriones.

8)

Respecto a la posibilidad de generar preembriones que no vayan a ser transferidos al Gtero en el
mismo ciclo y en base a nuestro proyecto reproductivo de futuro: (marque lo que proceda)

O Deseo/deseamos que se generen TODOS los preembriones posibles como consecuencia
de la inseminacion o microinyeccién de todos los ovocitos obtenidos, asumiendo la obligacién de
congelar los preembriones viables no transferidos, y consentimos la misma.

O Deseo/deseamos que se genere un NUMERO LIMITADO de preembriones, consecuencia de
la inseminacién o microinyeccion de.......... (numero) ovocitos, asumiendo la obligacién de
congelar los preembriones viables no transferidos. El resto de ovocitos seran:

O Vitrificados
O Desechados

O Deseo/deseamos que NO se genere NINGUN PREEMBRION que no vaya a ser transferido,
por lo que autorizo/autorizamos la inseminacién o microinyeccién de un maximo de................
(numero) ovocitos. El resto de ovocitos seran:

O Vitrificados
O Desechados

1) Que el destino que deseo/deseamos dar a los posibles ovocitos y/o preembriones sobrantes seria
(marcar lo que proceda):

O Uso propio, es decir utilizacion por la propia pareja, mujer o, en su caso, su cényuge femenino.
O Donacién con fines reproductivos (si la mujer es < 35 afos).

O Donacion con fines de investigacion (en base a un proyecto debidamente presentado y
autorizado por las autoridades sanitarias competentes, previo informe favorable del érgano
competente y consentimiento escrito de la pareja o de la mujer).

0O Cese de su conservacion sin otra utilizacion al finalizar el plazo maximo de conservacion
(cuando la receptora no reuna los requisitos clinicamente adecuados para realizar la técnica de
reproduccion asistida).

Me comprometo/nos comprometemos a acudir a la clinica para formalizar la renovacién o cambio de destino del material
criopreservado (ovocitos, espermatozoides o preembriones), y a asumir en todo caso el coste econdémico de la
criopreservacion durante el tiempo que aquél esté depositado en el centro.

10) He/Hemos comprendido toda la informacion que se me/nos ha dado en condiciones adecuadas por

parte del Dr./Dra.:

11) De igual forma en la consulta médica he/hemos afirmado:

— No padecer otras enfermedades congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles con riesgo
grave para la posible descendencia.

— No haber omitido ningin dato de tipo médico o legal que pudiera incidir en el tratamiento o sus
consecuencias.

— Comprometerme/Comprometernos a notificar al centro los cambios de domicilio que impidiesen
la necesaria comunicacién en caso de preembriones congelados.

Y una vez debidamente informados,
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AUTORIZO/AUTORIZAMOS:

A la aplicacion de los procedimientos de tratamiento y control necesarios para el tratamiento de
Fecundacion in Vitro (FIV)/Microinyeccién Espermatica (ICSI) con Diagnéstico Genético Preimplantacional
y congelacién preembrionaria, si procede.

El contenido del presente documento refleja el estado actual del conocimiento, y por tanto, es susceptible de modificacién en caso
de que asf lo aconsejen nuevos hallazgos o avances cientificos.

Segun lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de proteccion de datos de caracter personal, sus datos de caracter personal y
sanitario quedaran registrados en un fichero propiedad del centro , pudiendo ser utilizados y cedidos Unica y exclusivamente a los
efectos de la actuacién encargada, gozando de los derechos de acceso, rectificacion, oposicién y cancelacion. Todos los datos que
se derivan del proceso quedaran reflejados en la correspondiente historia clinica, que sera custodiada en las instalaciones de la

entidad para garantizar su correcta conservacion y recuperacion.

NOTA: La clinica hara todo lo posible para mantener el almacenaje de las células/tejidos en condiciones 6ptimas, pero no se hara responsable de la pérdida de viabilidad de los
mismos debido a desastres naturales u otras emergencias que estén fuera del control de la clinica. Debe conocer que sus preembriones podrian ser trasladados a una
localizacién alternativa en caso de una situacién de emergencia (inundaciones, disturbios, fuego, situaciones violentas —armas-, amenazas/ataques terroristas, gas u otras
explosiones, terremotos, cierre de la Clinica, etc.).

En a de de
FAO. i FAO. e
DN e DN
FAO. i
DN s

(El Director del CENTRO o delegado)
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE )
OBSTETRICIA'Y GINECOLOGIA

2.4 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfia. , no autorizo a la
realizacion de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la
salud o la vida.

En a de de

2.5 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

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

En a de de
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Anexo 3. Documentos de ayuda en la comunicacion sobre RHA a los usuarios

REQUISITOS, INDICACIONES Y CRITERIOS DE OFERTA DE TECNICAS DE REPRODUCCION
HUMANA ASISTIDA EN EL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA. RESUMEN PARA
SERVICIOS DE ATENCION A LA CIUDADANIA
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BN Scrvicio Andaluz de Salud

Pt il CONSEJERIA DE SALUD

REQUISITOS, INDICACIONES Y CRITERIOS DE OFERTA DE TECNICAS DE REPRODUCCION HUMANA
ASISTIDA EN EL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA

RESUMEN PARA SERVICIOS DE ATENCION A LA CIUDADANIA

La indicacion y aplicacién de las técnicas de reproduccion humana asistida (RHA) en el ambito del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) se efectuard con arreglo a los siguientes
criterios generales:

» Edad de 18 afos!5 y plena capacidad de obrar.

» Edad de la mujer para acceso a las distintas técnicas, segin esta Guia.

= Edad del varén menor de 55 afios en el momento del inicio del estudio de esterilidad.

* Personas sin ningun hijo previo y sano.

» En caso de parejas (heterosexuales, mujeres con pareja femenina), sin ningin hijo
comun, previo y sano.

»  Mujeres sin pareja y sin hijo o sin hijo sano.

» En caso de DGPI, con hijo enfermo o sin hijo pero con enfermedad genética
confirmada.

» No existencia de esterilizacion voluntaria de cualquier miembro de la pareja o
usuaria.

* No existencia de embriones congelados en cualquier centro.

= Consentimiento informado firmado.

» Informe de la Comisién de asesoramiento del programa de RHA del centrolé, en caso
de existencia de factores que afecten o dificulten gravemente el proceso reproductivo.

= Documento de declaracion de veracidad de los datos aportados firmado.

= [ndice de masa corporal mayor de 19 y menor de 3217.

La asistencia de las personas con aseguramiento distinto al aseguramiento general o del
sistema publico de Andalucia, generara el compromiso y el correspondiente cobro a terceros,
salvo lo dispuesto en la Orden SS1/2065/2014, de 31 de octubre por la que se modifica los
anexos I, 11 y Il del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por la que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion.

En los tratamientos de RHA, las pruebas que deban realizarse en el ambito de dicho
tratamiento al otro miembro de la pareja, seran facilitadas por la administracién

15 Salvo técnica especifica de preservacién de la fertilidad.

16 La Comisién de asesoramiento del programa de RHA del centro estard constituido al menos por un facultativo con amplia
experiencia en RHA, una persona del Servicio de Atencion a La Ciudadania y otros profesionales con experiencia en la patologia o
proceso que causa la consulta si fuera necesario, y por el titular de la direccion médica por delegacién de la direccidon gerencia del
centro. Consultar Resolucion ss.cc. 0010/17 de la Direccidon General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.

7 Un IMC mayor de 32 o menor de 19 disminuye las posibilidades de concebir. El peso adecuado aumenta las posibilidades de
concebir, mejora los resultados de las técnicas de RHA y disminuye sus riesgos. Vea www.juntadeandalucia.es/salud/_/Actividad Fisica
y Alimentacién Equilibrada.
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correspondiente a la de aseguramiento de la mujer a la que se va a realizar la técnica de RHA.
Se excluyen de lo previsto en este apartado, los tratamientos farmacolégicos asociados a la
técnica de RHA a los que haya de someterse el otro miembro de la pareja.

Estudio Basico de Esterilidad_EBE

El Estudio Basico de Esterilidad proporciona un diagnéstico sobre la etiologia de la
esterilidad y orienta el tratamiento. Se realiza en 2-3 visitas mediante, al menos, las
siguientes pruebas: seminograma y REM (test de recuperacidon de espermatozoides), FSH/
Estradiol en 12 fase del ciclo, hormona antimiilleriana (segin condiciones del ciclo y edad de
la paciente), histerosalpingografia segtin el resultado del seminograma.

La indicacién de técnicas de RHA ira acompafiada de la correspondiente inclusiéon en AGD,
proceso en el que colaboran los Servicios de Atencidn a la Ciudadania.

Inseminacion Artificial Conyugal_IAC

IAC: consiste en el deposito de semen de la pareja en la cavidad uterina de la mujer.

Indicaciones: oligoastenozoospermia, hipospermia, imposibilidad de depositar semen en la
vagina, imposibilidad funcional u organica del coito, endometriosis 1 y I, esterilidad de origen
desconocido, otros (factor cervical, inmunolégico, etc.).

Requisitos:
- Edad de la mujer inferior a 38 afios en el momento del tratamiento de IAC.
- Evidencia de ovario funcionante.
- Histerosalpingografia con una o dos trompas permeables.
- Serologias VIH, VHB, VHC negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen.

En caso de IAC, ademas debe cumplirse

- Seminograma: REM > 5 millones y formas normales > 3 %.
- Menos de 5 afios de esterilidad.

Criterios de oferta: hasta cuatro ciclos de IAC por pareja, si bien puede cancelarse el
tratamiento si cambian las condiciones iniciales que indicaron dicha técnica, o segln criterio
facultativo.

Inseminacion Artificial de Donante IAD

Consiste en el depdsito de semen en la cavidad uterina de la mujer, realizada con semen de
donante.

Indicaciones: azoospermia y oligoastenoteratospermia muy severa, enfermedad genética del
varon no susceptible/no aceptacién de diagndéstico genético preimplantatorio, enfermedad
infecciosa del varén (como alternativa se pueden utilizar técnicas de tratamiento de semen),
incompatibilidad Rh con isoinmunizacién previa, mujer sola o con pareja femenina.
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Requisitos: los de IAC, pero la edad de la mujer inferior a 40 afios en el momento de
indicacién del tratamiento para IAD, si no hay patologia.

Criterios de oferta: Se podra realizar un maximo de 6 ciclos, si bien puede cancelarse el
tratamiento si cambian las condiciones iniciales que indicaron dicha técnica, o segun criterio
facultativo.

Fecundacion in Vitro/Microinyeccion intracitoplasmatica de
espermatozoides_FIV/ICSI

Técnica por la cual la fecundacion de los ovocitos se realiza fuera del cuerpo de la mujer para
posteriormente transferirse los embriones.

Indicaciones: fracaso previo de tratamiento mediante inseminacidn, factor masculino
severo, factor tuboperitoneal determinante de la esterilidad, a criterio facultativo orientado
por el % de espermatozoides normales o el fallo en técnicas anteriores, semen
criopreservado (tratamientos oncolégicos, etc.).

Requisitos: edad de la mujer en el momento de indicacién del tratamiento, menor de 40 afios
y mayor de 18, evidencia de buena reserva folicular o calidad ovocitaria, serologias VIH, VHB,
VHC negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen.

Criterios de oferta: se consideran como limite de oferta de ciclos de tratamiento:

- Un maximo de tres ciclos de FIV/ICSI, sujetos a criterios de reserva folicular y otros
criterios clinicos.

- Se recomienda realizar transferencias electivas de un embrién cuando las
caracteristicas de la pareja y de los embriones lo permitan, segin los criterios e
indicaciones de la Guia, que seran aplicados por los profesionales responsables de la
pareja/usuaria (ginecologia y embriologia). Este modelo disminuye el riesgo de
embarazo multiple y mantiene las tasas de embarazo.

- El nimero de embriones a transferir serd de dos como méaximo. Se recomienda
realizar transferencias electivas de un embrién cuando las caracteristicas de los
usuarios y de los embriones lo permitan.

Laboratorio de alta seguridad biolégica_LASB

Técnica especifica (lavado del semen en condiciones de alta seguridad) en caso de pacientes
afectados por hepatitis B, hepatitis C o virus de la inmunodeficiencia humana que solicitan ser
sometidos a técnicas de reproduccién asistida. En estos pacientes, los trastornos de la
fertilidad pueden sumarse o no a la enfermedad crénica que padecen.

¢ Hospital de referencia para la técnica: Hospital Virgen de las Nieves de Granada.
¢ Elsemen tratado en la Unidad es biol6gicamente seguro, por tanto puede ser utilizado
por los centros con Unidades de RHA del SSPA.
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e El procedimiento asistencial ginecolégico (estudio basico de esterilidad incluyendo
seminograma y estimulaciéon de la ovulacién) de RHA se realizard en el centro de
origen de la paciente/pareja, segtn la indicacién de técnica basica o avanzada.

Donacion de ovocitos_DO y Preembriones

Las Unidades que realizan técnicas avanzadas de RHA en el SSPA realizan también estas
técnicas complementarias.

Indicaciones DO: mujeres sin funciéon ovarica con fallo ovarico primario o prematuro;
mujeres con funcidn ovarica con enfermedades hereditarias.

Requisitos: edad de la mujer en el momento de la indicacién del tratamiento inferior a 40
afios, serologias VIH, VHB, VHC negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen.

Criterios de oferta: el limite maximo de ciclos de tratamiento serd de tres ciclos con
recepciéon de ovocitos donados/preembriones. No se aplicara a parejas con fracaso tras la
realizacion de otras técnicas (malas respondedoras en programa FIV/ICSI).

Preservacion de la fertilidad

Técnica ofertada a mujeres con posible riesgo de pérdida de su capacidad reproductiva
asociada a exposicion a tratamientos gametotdxicos o a procesos patoldgicos con riesgo
acreditado de fallo ovarico prematuro.

La preservacion de la fertilidad se realiza, siempre, para una indicacién médica. La técnica de
preservacion que se recomienda es la extraccion y vitrificacion de ovocitos maduros.

Limitaciones del programa

Situacién clinica que desaconseje la hiperestimulacion.

Evidencia de mala reserva ovérica.

Enfermedad genética hereditaria.

Mujer menor de 16 afios o sin menarquia.

Hijos previos.

Imposibilidad de exploracion ginecoldgica.

Contraindicacion ginecoldgica y/o oncoldgica para realizar tratamiento, exploraciones
y ecografias vaginales.

°  Qvarios inaccesibles.

° Enfermedades infecciosas activas VHB, VHC, VHI.

Ausencia de informe de facultativo responsable justificando la inclusiéon en el
programa de preservacion de la fertilidad.

Tratamiento oncoldgico ya iniciado.
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Diagnostico Genético Preimplantatorio_DGPI

El DGPI consiste en la realizaciéon de un andlisis genético a preembriones obtenidos por
técnicas de FIV/ICSI antes de ser transferidos al utero, lo que hace posible seleccionar
aquellos preembriones libres de carga genética asociada a determinadas enfermedades. El
DGPI puede aplicarse en combinacion con la determinacién de los antigenos de
histocompatibilidad de los preembriones con fines terapéuticos a terceros (DGPI_HLA).

La Unidad de Genética y Reproduccion del Hospital Virgen del Rocio esta designada para la
realizacion de este procedimiento.

Indicaciones de DGPI:
Las situaciones que pueden dar lugar a DGP con finalidad preventiva son:

e Enfermedades monogénicas  susceptibles de  diagnéstico  genético
preimplantatorio.

e Anomalia cromos6mica estructural o numérica materna o paterna.
En Andalucia, el SSPA considera también como posible indicacién el cancer hereditario.

Las indicaciones, actualmente con informe favorable de la Comisién Andaluza de Genética y
Reproduccidon Asistida creada por el Decreto 156/2005, de 28 de junio, por el que se regula el
Diagndstico Genético Preimplantatorio en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia y se crea
la Comision Andaluza de Genética y reproduccion, son:

Atrofia Muscular Espinal
Distrofia Muscular de Duchenne
Enfermedad de Huntington
Fibrosis Quistica
Hemofilia A
Hemofilia B
Otras enfermedades con herencia recesiva ligada cromosoma X
Sindrome de Alport ligado al cromosoma X
Distrofia Mioténica Tipo 1
Sindrome X-FRAGIL
Sindrome de Marfan
Poliposis adenomatosa familiar del colon
Seleccién HLA
Ataxia Espinocerebelosa Autosémica Dominante:
- Ataxia Espinocerebelosa 1 Ataxia Espinocerebelosa 2 (SCA2)
- Enfermedad de Machado-Joseph(M]D)(SCA3)
- Ataxia Espinocerebelosa 6 (SCA6)
- Ataxia Espinocerebelosa 7 (SCA7)
- Ataxia Espinocerebelosa 8 (SCA8)
- Atrofia Dentatorubral-palidoluisiana (DRPLA)
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Beta-Thalassemia Major

Distonia primaria de torsién (DYT-1)

Distrofia muscular oculofaringea (DMOF)

Enfermedad de Charcot-Marie-Tooth (genes PMP22, GJB1 y MPZ)
Sindrome de Neoplasia Endocrina Mult iple tipo 1: MEN1
Sindrome de Neoplasia Endocrina Multiple tipo 2: MEN2
Sindrome de Von Hippel Lindau (VHL)

Cancer de colon no polipésico (Sindrome de Lynch)
Cancer de mama y ovario hereditario

Sindrome de McKusick Kaufman

Amiloidosis visceral familiar (genes APOA1, FGA y LYZ)
Enfermedad de Pompe

Otras patologias serdn incluidas para indicaciéon de DGPI seguin los requisitos establecidos en
la normativa.

Requisitos: requisitos generales para la aplicacién de técnicas de RHA, edad de la mujer en el
momento de indicacién del tratamiento inferior a 40 afios, serologias VIH, VHB, VHC
negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen.

Criterios de oferta: El nimero maximo de ciclos a realizar ser4, a criterio médico, de hasta
tres ciclos de DGP], y de tres ciclos adicionales en el caso de DGPI-HLA con visto bueno de la
Comision Nacional de Reproduccion Asistida..
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Anexo 4. Figuras
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G ula de FEPFOdUCCién hU mana aSiSﬁda en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
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Anexo 5. Marco legal de referencia para las técnicas de RHA18

Ley Organica 15/99, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.
Ley 3/2007, de 15 de marzo, reguladora de la rectificacion registral de la mencidn relativa al sexo

de las personas

Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacidn y documentacidn clinica.

Real Decreto-Ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad

para la donacién, la obtencién, la evaluacidon, el procesamiento, la preservaciéon, el
almacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacién y funcionamiento para uso en humanos

Real Decreto 42/2010, de 15 de enero, por el que se regula la Comisiéon Nacional de Reproduccion

Humana Asistida.

Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y

seguridad para la donacidn, la obtencidn, la evaluacidn, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucidon de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.

Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen los requisitos para la importacion

y exportacion de muestras bioldgicas.

Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre

autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Real Decreto 412/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los protocolos obligatorios de

estudio de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de reproduccién humana asistida
y se regula la creacidon y organizacion del Registro Nacional de Donantes de Gametos y
Preembriones con fines de reproduccién humana.

Real Decreto 413/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen los requisitos técnicos y

funcionales precisos para la autorizacion y homologacion de los centros y servicios sanitarios
relacionados con las técnicas de reproduccidn humana asistida.
ORDEN SSI/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifica los anexos |, Il y lll del Real

Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por la que se establece la cartera de servicios comunes

del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacidn.

Orden SCO/3866/2007, de 18 de diciembre, por la que se establecen el contenido y la estructura

del Registro General de Centros, servicios y establecimientos sanitarios del Ministerio de Sanidad

y Consumo.
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Orden de 25 de marzo de 1996, por la que se establecen las normas de funcionamiento del

Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones.

DECRETO 156/2005, de 28 de junio, por el que se regula el Diagndstico Genético Preimplantatorio

en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia y se crea la Comision Andaluza de Genética vy
Reproduccion.

CORRECCION de errores del Decreto 156/2005, de 28 de junio, por el que se regula el Diagndstico

Genético Preimplantatorio en el sistema sanitario publico de Andalucia y se crea la Comision
Andaluza de Genética y Reproduccién (BOJA nim. 135, de 13.7.2005).
ORDEN de 25 de noviembre de 2008, por la que se actualiza el Anexo Il del Decreto 156/2005, de

28 de junio, ampliandose el listado de enfermedades susceptibles de ser detectadas por el

Diagnéstico Genético.
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Abreviaturas de uso frecuente

AMH Hormona Antimulleriana

DGPI Diagnoéstico Genético Preimplantatorio

DO Donacién ovocitos

DP Donacién preembriones

EBE Estudio Basico de Esterilidad

EOD Esterilidad de Origen Desconocido

eSET Transferencia electiva de embrién tinico

FIV Fecundacién in Vitro

FSH Hormona Foliculoestimulante

HCG Hormona Gonadotropina coriénica

HSG Histerosalpingografia

IA Inseminacidn Artificial

IAC Inseminacion Artificial Conyugal

IAD Inseminacién Artificial de Donante SSPA Sistema Sanitario Publico de Andalucia
ICSI Microinyeccion Intracitoplasmatica de Espermatozoides
IMC indice de Masa Corporal

LH Hormona Luteotropa

OMS Organizaciéon Mundial de la Salud

PF Preservacidn de la fertilidad

PRL Prolactina

RA Reproduccion Asistida

RHA Reproduccién Humana Asistida

RHA_AGD Aplicacion de la Gestion de la Demanda para RHA
REM Recuperacion de Espermatozoides Méviles

RRHA Registro de Reproduccién Humana Asistida de Andalucia
SAC Servicio de Atencién a la Ciudadania

SAS Servicio Andaluz de Salud

VIH Virus de la Inmunodeficiencia Humana

VHB Virus de la Hepatitis B

VHC Virus de la Hepatitis C

B-HCG subunidad Beta de 1a HCG
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