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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 mujer o pareja no ha tenido ningin 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, psicoldgicos, genéticos, o desconocidos. También es frecuente
expresar las causas de esterilidad como: esterilidad femenina, esterilidad masculina,

esterilidad mixta y esterilidad idiopatica o de origen desconocido.

No siempre hay una causa Unica de esterilidad. Segin el Registro Nacional de Actividad de la
SEF de 2019, tras un estudio béasico de esterilidad, la indicaciéon mas frecuente de FIV fue el
factor femenino (40,1%). En hasta un 21% de los casos se identifican causas mixtas. Cabe
destacar la presencia de hasta un 11,4% de causas de indicacién de FIV se encuadran en un
contexto de Esterilidad de Origen Desconocido (EOD). Algunas de las causas que pueden
subyacer detras de este origen desconocido pueden encontrarse en situaciones de

subfertilidad, de un factor masculino no diagnosticado, etc.

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, segin datos oficiales, la edad media de
la mujer a la maternidad asciende hasta los 31,73 afios, confirmando asi el retraso progresivo
del calendario de la fecundidad (IECA, 2020).

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 prestacion de técnicas de reproduccion
humana asistida (RHA) las mujeres solas y parejas de mujeres, prestacion en la que fue

pionero en 1990 el Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada.




1.1 Criterios generales para la indicacion y aplicacion 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 aplicacién 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 aplicacién.

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 utilizacién 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 orientacion sexual.”

También, es de aplicacion el contenido del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el
que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacién, en lo referente a los tratamientos de reproduccién
humana asistida. En el Anexo III (Cartera de servicios comunes de atencién especializada) del
citado Real Decreto, se encuentra en el apartado 5: Indicacién o prescripcion, y la realizacion,
en su caso, de procedimientos diagndsticos y terapéuticos, recogido especificamente en el
punto 5.3.8.

Puede consultarse en:

https://www.boe.es/buscar/pdf/2006/BOE-A-2006-16212-consolidado.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/11/09/pdfs/BOE-A-2021-18287.pdf

La indicacién y aplicacion 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! 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 del paciente.

= Mujeres sin pareja y personas transexuales que conserven la capacidad de gestar sin
ningun hijo previo y sano.

= En caso de parejas, sin ninglin hijo comun, previo y sano.

* En caso de Test Genético Preimplantacional (PGT), parejas sin ningun hijo comun,

previo y sano, con hijo enfermo o hijo sin manifestacion clinica, pero con enfermedad

! Salvo técnica especifica de preservacién de la fertilidad.


https://www.boe.es/buscar/pdf/2006/BOE-A-2006-16212-consolidado.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/11/09/pdfs/BOE-A-2021-18287.pdf

genética confirmada, o hijo sin estudio genético de la enfermedad, en la que por la
edad del hijo y las caracteristicas de la enfermedad no esta indicada la realizacién de

los estudios genéticos.

Ademas, se requerira:

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

* Consentimiento informado firmado.

* Informe de la Comision 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 (verAnexo 1).

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 con semen de la pareja (antes conyugal) (IAC)
e Inseminacion Artificial con semen de donante an6nimo (IAD)
= Técnicas avanzadas de RHA
e Fecundacién 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 Test Genético Preimplantacional (PGT)
e Biopsia Testicular (BT)

e Preservacion de la fertilidad (PF)

% La 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 Atencién 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 direccién médica por delegacion de la direccidn gerencia del centro. Consultar
Resolucidn ss.cc. 0055/21 de la Direccidn General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.



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 realizaciéon
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 indicacion de una técnica de reproduccién asistida y se realizara solo

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

La organizacidn de la asistencia para la realizacién del EBE y el flujo de pacientes es propia de
cada area y de los medios disponibles (médicos de familia, ginecdlogos de area, Unidades de
RHA). 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 Atencién a la Ciudadania (SAC), asi como al resto de la organizacion implicada en esta

prestacion.

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 (si es de aplicacién, al menos un afio, salvo causa
conocida).

- Enfermedad genética conocida (consejo genético).

- Enfermedad croénica en la mujer que pueda agravarse con el tratamiento
necesario para realizar la técnica de RHA o con un embarazo
(interconsulta a otras especialidades, interconsulta que tambien podra ser
requerida por la comisién de RHA).

- Enfermedad de transmision vertical (derivacion a centro especializado).

- Abortos de repeticién.

-  Conductas de riesgo, habitos téxicos (alcohol, tabaco, drogas) y
exposiciones laborales, e informacién sobre su implicacion en la fertilidad.

- Indice de masa corporal (IMC) de la mujer/pareja.

e Exploracién fisica (ginecolégica y mamaria).
e Pruebas complementarias:
- Seminograma3 (segun criterios de la OMS 2010) y Recuperacién de
Espermatozoides Méviles (REM).

- Cribado de cancer de cérvix actualizado.

3 Cuando se plantea la posibilidad de una inseminacién, esta prueba puede ser complementada con un test de capacitacién o de
recuperacion de espermatozoides méviles (REM). Ambas pruebas pueden ser realizadas con un tnico eyaculado.



- Serologia, a ambos miembros si es pareja: Lues, VHB, VHC, VIH, Rubéola
(inmunidad en la mujer). Se realizard previa al seminograma. Otra
serologia segin el Proceso Asistencial Integrado Embarazo, parto y
puerperio.

- 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 hormona
antimiilleriana (AMH).

- TSH ante la sospecha de patologia tiroidea.

- Grupo sanguineo y Rh.

- Ecografia vaginal.

- Histerosalpingografia si tiene indicacién (HSG).

- La vigencia de las pruebas diagnésticas sera la adecuada a cada
paciente y prueba especifica; como orientacién, la vigencia sera de 6
meses (1 afio si no hay patologia concomitante), salvo lo dispuesto por
la directiva 2012/39/EU de 26 de noviembre de 2012.

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

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

Estudio hormonal: estudio basal (FSH, estradiol) y AMH.

Histerosalpingografia: se realizard condicionada por el resultado del
seminograma. También se puede realizar histerosonosalpingografia (contraste

ecografico).

El EBE debe estar realizado en un tiempo maximo de 3 meses (y por tanto las pruebas que

incluye). En aproximadamente 2-3 visitas, debe poder darse una orientacién a la

persona/pareja, que es la finalidad de la realizacién de estas pruebas. Es decir, establecer un

diagnostico, al menos de sospecha, que permita encuadrar a los pacientes en uno o varios de

los siguientes grupos etioldgicos (si procede):

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Factor masculino

Factor ovulatorio

Factor tuboperitoneal

Factor mixto

Esterilidad de origen desconocido (EOD)

Otros (factor cervical, inmunolégico, etc.).




Otras consideraciones:

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

tratamiento de estimulacidn, o realizacion de técnica de RA o para la gestacion.

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

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

0 EIIMC adecuado en la mujer que va a recibir el tratamiento es mayor de 19 y menor
de 304 Debe solictarse una interconsulta a Endocrinologia y Nutricion en caso de IMC
no adecuado y valorarse el riesgo del tratamiento de RHA, y deben realizarse las

indicaciones pertinentes para conseguir un peso saludable.

0 El facultativo/a responsable puede pedir una interconsulta con el equipo de Salud

Mental, si considera la necesidad de apoyo emocional o tratamiento.

0 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.

0 Enel caso de azoospermia y oligozoospermia grave inferior a 1 millén/ml, en aquellas
parejas que sean susceptibles de ICSI, se realizara cariotipo del varén, y estudio
genético (fibrosis quistica y microdelecciones del cromosoma Y) en caso necesario. En
varones con azoospermia y ausencia bilateral de conductos deferentes se realizara

estudio de fibrosis quistica al varén y, si procede, a la mujer.

0 En el caso de abortos de repeticion (dos consecutivos), en pacientes en tratamiento
con técnicas de RA y si no se ha establecido ya su etiologia, se valorarg, antes de
ofertar mas ciclos, la realizaciéon de un estudio de trombofilia adquirida. En caso de
abortos de repeticion del 292 trimestre (dos consecutivos), en pacientes en
tratamiento con técnicas de RA y si no se ha establecido ya su etiologia, se valorarj,

antes de ofertar mas ciclos, la realizacién de un estudio de trombofilia hereditaria.

0 Se tendrd en consideracion, como recomendacion, que, en los abortos repetidos
derivados de técnicas de RA, es coste-efectivo, si es posible, el andlisis cromosdmico
de los restos abortivos5®.

0 En el ambito del SSPA, los abortos de repeticidon no son indicacién de técnica de RHA.

0 Se debe realizar una anamnesis dirigida a conocer el consumo de tabaco. Las mujeres
que fuman deben ser informadas de que este habito puede reducir su fertilidad y se

les debe ofrecer un programa para dejar de fumar y para apoyar sus esfuerzos para

4Un IMC mayor de 30 o menor de 19 en la mujer 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. En el vardn, la obesidad también disminuye la
calidad seminal. Ver: https://juntadeandalucia.es/organismos/saludyfamilias/areas/salud-vida/adulta/paginas/alimentacion-
equilibrada.html.

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.
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Foyouzi%20N%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22748232
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Cedars%20MI%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22748232
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Huddleston%20HG%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=22748232
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22748232##

dejar de fumar; se debe informar a las mujeres de que es probable que el tabaquismo

pasivo afecte sus posibilidades de concebir.

0 Las mujeres fumadoras necesitan mas del doble de intentos que las no fumadoras
para concebir. Ese efecto negativo es ain mayor en las mujeres de mas edad por la
deplecion de reserva ovarica (se ha sugerido que el efecto del tabaco en mujeres en

FIV es similar a un incremento en 10 afios en su edad).

0 Las mujeres fumadoras que quedan gestantes tienen mas riesgo de aborto,
complicaciones, partos pretérminos, fetos CIR y muerte neonatal, estos efectos son
dosis dependientes. (Sociedad Europea de Reproduccién Humana y embriologia,
ESHRE?).

0 Los hombres que fuman deben ser informados de que existe una asociacién entre
fumar y la reducciéon de la calidad del semen (aunque el impacto de esto en la
fertilidad masculina es incierto), y que dejar de fumar mejoraria su salud general.
(NICES).

0 No existe un consumo de alcohol seguro. Debe informarse de que el consumo de
alcohol puede disminuir la calidad del semen y la tasa de éxito de los tratamientos de
RA. También debe informase de que el consumo de alcohol durante el embarazo
puede afectar gravemente el desarrollo del feto intradtero y manifestarse

posteriormente como un trastorno del espectro alcohdlico fetal®.

0 Ante el consumo de otros toxicos de forma habitual (marihuana, cocaina etc.), al
iniciar el estudio para la realizaciéon de tratamiento de RHA, se insistird en la
necesidad de la deshabituacién de téxicos. Ante la sospecha de consumo de toxicos, y
bajo criterio facultativo, puede solicitarse un test estiandar de toxicos tras

consentimiento informado verbal.

0 Se recomendard, por tanto, el no consumo de toéxicos en ambos miembros de la
pareja.

0 El consumo de cafeina, en mujeres, compromete la efectividad de los procedimientos

de RHA, incluyendo la FIV8.

0 Se informara a la mujer que el estrés es otro factor de riesgo asociado a menor éxito
de las terapias de RHA.

0 Enrelacidn a las recomendaciones de vacunaciéon COVID y embarazo, se responderan
las dudas que puedan tener al respecto las pacientes. Para ver actualizaciones,

consultar el siguiente enlace:

6 https://www.sefertilidad.net/docs/recomendacionesAR.pdf
7https://www.eshre.eu/-/media/sitecore-files/SIGs/Ethics-and-Law/Task-Forces/Task-force-
17.pdf?la=en&hash=7C837238C3E425CI9E506ED3E36B1A1B6289924A3

8 https://www.nice.org.uk/guidance/cg156/evidence/full-guideline-pdf-188539453

° Trastorno del espectro alcohélico fetal. Guia de ayuda a la asistencia en el SAS. Servicio Andaluz de Salud. 2019.https://web.sas.junta-

andalucia.es/servicioandaluzdesalud/publicaciones/trastorno-del-espectro-alcoholico-fetal-guia-de-ayuda-la-asistencia-en-el-sas



https://www.sefertilidad.net/docs/recomendacionesAR.pdf
https://www.eshre.eu/-/media/sitecore-files/SIGs/Ethics-and-Law/Task-Forces/Task-force-17.pdf?la=en&hash=7C837238C3E425C9E506ED3E36B1A1B6289924A3
https://www.eshre.eu/-/media/sitecore-files/SIGs/Ethics-and-Law/Task-Forces/Task-force-17.pdf?la=en&hash=7C837238C3E425C9E506ED3E36B1A1B6289924A3
https://www.nice.org.uk/guidance/cg156/evidence/full-guideline-pdf-188539453
https://web.sas.junta-andalucia.es/servicioandaluzdesalud/publicaciones/trastorno-del-espectro-alcoholico-fetal-guia-de-ayuda-la-asistencia-en-el-sas
https://web.sas.junta-andalucia.es/servicioandaluzdesalud/publicaciones/trastorno-del-espectro-alcoholico-fetal-guia-de-ayuda-la-asistencia-en-el-sas

https://www.andavac.es/campanas/covid /profesionales-covid-19 /documentos-

tecnicos-profesionales/

Actualmente existen en el mercado test genéticos para detectar distintas
enfermedades o el estado de portador de multiples enfermedades genéticas recesivas.
El Sistema Sanitario Publico de Andalucia solo considera la realizacién de estos test
en su cartera de servicios en los casos en los que existe sospecha fundada de
enfermedad familiar o en caso de portador confirmado de enfermedad recesiva en

uno de los miembros de la pareja.
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https://www.andavac.es/campanas/covid/profesionales-covid-19/documentos-tecnicos-profesionales/

3. Criterios de derivacion

En funcién del diagnostico, se decidira la indicacién de una técnica basica o si debe remitirse

ala mujer/pareja a unidades de RHA de referencia, para la aplicacidn de técnicas avanzadas.

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.

La oferta de técnicas de RHA en el SSPA, se realiza en los centros que figuran en el Mapa de

flujo de pacientes que se puede consultar en la siguiente direccion

https://web.sas.junta-andalucia.es/servicioandaluzdesalud /profesionales/cartera-de-

servicios/reproduccion-humana-asistida

La indicacion de técnicas de reproduccion humana asistida, asi como la realizacion de las
diferentes pruebas ya comentadas, ird acompafiada de la correspondiente inclusién en
Aplicacién para la reproduccion humana asistida v.3-9 (RHA3.9), (a partir de ahora
RHA_AGD) y en el Registro de Reproducciéon Humana Asistida del SAS/SSPA10.

Con objeto de mejorar la derivacidon de las pacientes/parejas desde Atencion Primaria o
desde los Centros Periféricos de Especialidades, puede usarse, si se considera necesario, el
modelo que aparece en el ANEXO 2. DOCUMENTO DE ACCESO A LA UNIDAD DE
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA. SSPA.

10 La cumplimentacion de este Registro en el que habra que consignar, al menos, los datos minimos mensuales puede
accederse en:
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https://web.sas.junta-andalucia.es/servicioandaluzdesalud/profesionales/cartera-de-servicios/reproduccion-humana-asistida
https://web.sas.junta-andalucia.es/servicioandaluzdesalud/profesionales/cartera-de-servicios/reproduccion-humana-asistida
http://cges.sas.junta-andalucia.es/cges/index.php/2012-05-21-06-15-58/2012-05-21-06-16-34/otras-asistenciales
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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 “inseminacion artificial conyugal”, de

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

Consiste en el depdsito de semen de la pareja/donante en la cavidad uterina de la mujer.
Aunque existen otras formas de inseminacidn artificial, en el contexto de esta Guia se hablara
siempre de inseminacién intrauterina, considerdndose 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 IUl ESHRECAPRI. 12

4.1 Requisitos para la realizacion de Inseminacion Artificial

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

la aplicacién de técnicas de RHA:

+ Edad de la mujer en el momento del tratamiento de IAC inferior a 38 afios.

o Edad de la mujer en el momento de indicacién del tratamiento para IAD inferior a
40 afos (ver especificaciones del apartado 4.3).

« Evidencia de ovario funcionante.

« Histerosalpingografia con dos trompas permeables sin sospecha de funcionalidad
deficiente (trayectos ascendentes, alejamiento de ovarios por miomas, etc.); ante
unas trompas impermeables, valorar la conveniencia de realizar laparoscopia.

« En el caso de mujeres con una sola trompa teéricamente funcionante y menores
de 35 afios, se valorara realizar [A; en otros casos, podria recomendarse FIV/ICSI

a criterio facultativo.

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

11 Royal College of Obstetricians and Gynaecologists. Fertility: assessment and treatment for people with fertility problems.
NICE Clinical Guideline. February 2013. Descargable desde: https://www.nice.org.uk/guidance/cg156

12 The ESHRE Capri Workshop Group. Intrauterine insemination. Human Reproduction Update, Vol.15, No.3 pp. 265-277, 2009.
Descargable desde: https://academic.oup.com/humupd/article/15/3/265/750532
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4.2 Inseminacion Artificial con semen de la pareja

Criterios de acceso a IAC
Existencia de indicacidn terapéutica o personas transexuales que conservan la capacidad de

gestar.

Indicaciones de IAC

La inseminacion 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 organica del coito.

Esterilidad de origen desconocido.

Otros (factor cervical, inmunoldgico, ovulatorio etc.).

En caso de IAC, debe cumplirse, ademas de los criterios generales de acceso,

¢ Seminograma, criterios OMS 2010 en caso de IAC:
¢ REM > 5 millones.
¢ Formas normales > 3 % (criterios OMS-2010).
¢ Nomas de 5 afios de esterilidad.
¢ Mas de dos afios de esterilidad si la paciente tiene menos de 35 afios. En caso de 35
afios 0 mas, con un ano de esterilidad sera suficiente.
Ausencia de endometriosis ovarica.
Buen estado de salud con ausencia de patologia que limite las posibilidades de éxito.

No consumo de téxicos en ambos miembros de la pareja.

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, si bien esto

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

Para inducir la ovulacion se suele utilizar 1a HCG. Con respecto al refuerzo de la fase litea con

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

Para minimizar las posibilidades de gestacién multiple (segtiin datos de la SEF de 2019 se han
observado en un 9,9% de casos de gestaciéon multiple con técnica de IAC), se recomienda

cancelar si hay 3 foliculos mayores de 16 mm.
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Numero de ciclos e inseminaciones por ciclo de IAC

Dado que la Inseminacién Artificial con semen de la pareja demuestra poca efectividad en

determinados grupos de edad, con tasa de partos que no supera el 10 % en mujeres de 35-39

afios y el 5% en mayores de 40 afios (Registro Nacional de Actividad 2017-Registro SEF), el

objetivo es realizar esta técnica solo en situaciones con una buena expectativa de éxito, tanto

para la pareja, como para incrementar la efectividad y eficiencia dentro de las Unidades de
RHA del SSPA.

Segun criterio facultativo podra indicarse un mayor o menor numero de ciclos,

recomendandose lo siguiente:

Hasta 3 ciclos en mujeres menores de 35 afios

Hasta 2 ciclos en mujeres de 35 o mas afios

En caso de no conseguir un embarazo con los ciclos de IAC realizados o de concluir por

cancelacion de la técnica o por cambio en las condiciones iniciales que indicaron la técnica, se

ofertara la realizacién de una FIV o ICSI, seglin requisitos de la Guia.

Se aconseja una inseminacién 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

postinseminacidn.

4.3 Inseminacion Artificial de Donante

Consiste en el dep6sito de semen en la cavidad uterina de la mujer, realizada con semen de

donante.

Criterios de acceso a IAD

Existencia de indicacién terapéutica, mujeres sin pareja, personas transexuales que

conservan la capacidad de gestar o parejas de mujeres.

Indicaciones

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

Enfermedad genética del varén no susceptible/no aceptacidn 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.
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En caso de IAD, debe cumplirse, ademas de los criterios generales de acceso,

» Edad menor de 40 afios al incluirse en lista de espera, sin exposicion previa a semen
(se desconoce su capacidad fértil).

= Menor de 38 en aquellas pacientes con exposicién previa a semen sin conseguir
gestacién o con esterilidad previa.

» Ausencia de endometriosis ovérica.

» Buen estado de salud con ausencia de patologia que limite las posibilidades de éxito.

* No consumo de téxicos en ambos miembros de la pareja

Los donantes de gametos son estudiados genéticamente con historia clinica, exploracion
fisica, analitica (que incluye también enfermedades infecciosas transmisibles), cariotipo y
para detectar si son portadores de algunas enfermedades genéticas mas frecuentes en
nuestra poblaciéon como fibrosis quistica (CFTR), atrofia muscular espinal (SMN1), sordera
neurosensorial no sindréomica (GJB2) y hemoglobinopatias méas prevalentes (HBA1/HBA2,

HBB; alfa y betatalasemia, anemia falciforme).

Hay que tener en cuenta que ni con el protocolo descrito, ni con la realizacién de los nuevos
test genéticos queda garantizado el nacimiento de un nifio libre de enfermedad genética. La
evaluacién del riesgo de transmision de enfermedades hereditarias se realiza segun la
evidencia cientifica disponible en cada momento; no obstante, no puede garantizarse el

nacimiento de un nifio libre de enfermedad genética.
Debe quedar constancia por escrito que la paciente/pareja ha recibido la informacidn.

Niumero de ciclos

Segin criterio facultativo podra indicarse un mayor o menor numero de ciclos,

recomendandose lo siguiente:

= Hasta 4 ciclos en menores de 40 afios

» Hasta 3 ciclos en 40 afios o mas
En caso de no conseguir un embarazo con los ciclos de IAD realizados o de concluir por
cancelacién de la técnica o por cambio en las condiciones iniciales que indicaron la técnica, se

ofertara la realizacion de una FIV o ICSI, seglin requisitos de la Guia.

En caso de mujeres o transexuales con capacidad de gestar de 38-39 afios, si retinen criterios,

valorar la oferta directa de FIV/ICSI con semen de donante.
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4.4 Recursos humanos y materiales para la consulta de Inseminacion Artificial

El objetivo de esta consulta es aplicar protocolos de estimulaciéon/induccién de la ovulacion y
posterior inseminaciéon (IAC/IAD) a mujeres que reunen 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 reproducciéon humana asistida, asi como las recomendaciones realizadas por el

grupo de trabajo segun la disponibilidad actual.

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

e Aseos.

Recursos humanos
e Médicos especialistas en obstetricia y ginecologia, con formacién y
experiencia en reproduccién 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 aplicaciéon de la técnica:
- Mesa de exploracién ginecolégica.
- Ecografo con sonda vaginal.
- Determinaciones hormonales de estradiol durante la jornada

laboral.

e Documentacién necesaria
— Protocolo de actuacién en casos de IAC/IAD.
— Protocolo de consentimiento informado y documento escrito de

aceptacion de la técnica.
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4.5 Recursos humanos y materiales en el Laboratorio de Reproduccion para IA

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

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

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

capacitacién y conservacion de semen.
e Personal sanitario y auxiliar necesario para el desarrollo de sus tareas.
Recursos materiales

e Equipamiento del laboratorio
— Incubadora de CO2.
— Microscopio 6ptico.
— Camaras de recuento espermatico.
— Medio para separacién por gradientes de densidad de espermatozoides.

— Pipetas automaticas de diferente volumen.

e Documentacién 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

e Control de calidad: el laboratorio debe participar en un programa de
control de calidad externo de analisis 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).
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5. Fecundacion in Vitro/Microinyeccion Intracitoplasmatica de
espermatozoides

Técnica por la cual la fecundacién de los ovocitos en metafase Il se realiza en un laboratorio
para, posteriormente, transferir al Gitero los embiones resultantes.

5.1 Requisitos para FIV/ICSI

Los siguientes requisitos para la realizacion de FIV/ICSI se sumaran a los requisitos generales
de acceso y aplicacién de técnicas de RHA:

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

» Adecuacion alas indicaciones que se especifican en la Guia.

o Ausencia de evidencias de mala reserva ovarica.

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

» Cada uno de los ciclos de FIV/ICSI debe de cumplir, para su realizacion, el
criterio de IMC adecuado, y evaluacion de reserva ovarica con AMH.

¢ Hasta los 35 afios la AMH no sera de aplicacion y debe ofertarse, salvo otro
criterio facultativo, un ciclo de FIV/ICSI.

¢ En mujeres mayores de 35 afios y en mujeres con 35 o menos, con mala
respuesta en el primer ciclo, para los ciclos sucesivos se diagnosticara mala
reserva ovarica si se cumple uno de los siguientes criterios13:
e AMH < 0,6 ng/mL o en PGT ver pagina 48.

e Dos ciclos previos con 3 o menos ovocitos en metafase II.

O bien
e Se diagnosticara mala reserva ovarica en caso de cumplirse 2 de los siguientes
criterios entre A, By C13:
A. 1 del grupo siguiente

= Edad superior o igual a 40 afos.

» Factores de riesgo (endometriosis, cirugia ovdrica, radioterapia
pélvica o quimioterapia); este punto no sera de aplicacién en mujeres
menores de 35 afios para el primer ciclo, pero si para valorar la
realizacién o no de un segundo ciclo.

B. Determinaciéon de hormona antimiilleriana-AMH: < 1,1 ng/mL o recuento
de foliculos inferior a 5.
C. Ciclo previo con 3 ovocitos en metafase Il o menos con protocolo de
estimulacion.

13 Criterios diagndsticos elaborados tras valoracion de estudios de Unidades RHA del SSPA.
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En caso de cumplir requisitos para FIV/ICSI, pero con resultado de NO FECUNDACION, se
informard de mal prondstico y se realizard 1 ciclo de ICSI si el anterior era de FIV clasica;
también, se intentard mejorar la seleccién espermatica y la activaciéon ovocitaria. Solo se
ofertara un tercer ciclo en casos informados y con acuerdo y consenso del equipo facultativo
clinico y de laboratorio.

Ver apartado sobre Fallo Repetido de Implantacidn.

5.2 Indicaciones FIV/ICSI

= Fracaso previo de tratamiento mediante inseminacion.

= Factor masculino severo.

= Factor tuboperitoneal.

» Utilizaciéon de muestras valiosas de semen congelado o muestras valiosas de ovocitos
previamente vitrificados (muestras que son insustituibles, como en pacientes con
patologia oncolégica o tratamientos gonadotéxicos).

5.3 Criterios de oferta
Se consideran como limite de oferta de ciclos de tratamiento:
« Un maximo de tres ciclos de FIV/ICSI, sujetos a criterios clinicos.
« No se repetira la determinaciéon de AMH en un mismo ciclo para confirmacion
de los valores obtenidos.
« No existe tratamiento especifico para mejorar la AMH, por tanto, no se debe
prescribir ningun tipo de tratamiento empirico.
A efectos de oferta asistencial, se considera un ciclo de tratamiento FIV/ICSI:
o Ciclo en el que se ha iniciado tratamiento de estimulaciéon ovarica, 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.
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Embriones a transferir:

Se recomienda realizar transferencias electivas de un embriéon cuando las
caracteristicas de la persona/pareja y de los embriones lo permitan. Este modelo
disminuye el riesgo de embarazo multiple y mantiene las tasas de embarazo. No obstante,
se identifican algunas circunstanias en la que estaria indicada la trasnsferencia de dos

embriones.

El nimero de embriones a transferir sera de dos como maximo.

Criterios para realizar transferencia con dos embriones:

O Mujer 238 anos.
No cirugia previa uterina o malformaciones uterinas.
Endometriosis = grado II1.
> 1 aborto.
> 1 ciclo de reproduccion asistida previo.
Imposibilidad de vitrificar embriones.

Fracasos anteriores.

O O O O O O

Embriones de calidad subdptima.

El dia de realizacion de la transferencia embrionaria tras la puncion folicular y la seleccion de
los embriones a transferir se decidira por acuerdo del equipo facultativo clinico y de

laboratorio, teniendo en cuenta los protocolos clinicos y de laboratorio de la unidad.

La transferencia de embriones crioconservados:

Se llevara a cabo en mujeres menores de 50 afios, siempre y cuando no presenten ningtn tipo
de patologia en la que el embarazo pueda entrafiar un grave e incontrolable riesgo, tanto para

su salud como para la de su posible descendencia.

Test genéticos:

Actualmente existen en el mercado test genéticos para detectar el estado de portador de
multiples enfermedades genéticas (NGS, matching genético, etc.). No se considera la
realizacion de estos test en la cartera de servicios para las parejas con deseos reproductivos
sin antecedentes de enfermedad genética, ya sea via relaciones sexuales naturales o por

reproduccién asistida, debido a la baja frecuencia de portadores en la poblacién.

En el caso de gametos donados, los donantes son estudiados genéticamente con historia
clinica, exploraciéon fisica, analitica (que incluye también enfermedades infecciosas
transmisibles), cariotipo y para detectar si son portadores de algunas enfermedades

genéticas mas frecuentes en nuestra poblaciéon como fibrosis quistica (CFTR), atrofia
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muscular espinal (SMN1), sordera neurosensorial no sindrémica (GJB2) y hemoglobinopatias

mas prevalentes (HBA1/HBAZ2, HBB; alfa y beta talasemia, anemia falciforme).

Hay que tener en cuenta que ni con el protocolo descrito, ni con la realizaciéon de los nuevos
test genéticos queda garantizado el nacimiento de un nifio libre de enfermedad genética. La
evaluacién del riesgo de transmision de enfermedades hereditarias se realiza segun la
evidencia cientifica disponible en cada momento; no obstante, no puede garantizarse el

nacimiento de un nifio libre de enfermedad genética.

Debe quedar constancia por escrito que la paciente/pareja ha recibido la informacion.

Figura 1. Algoritmo de decision para la oferta de ciclos FIV/ICSI en mujer menor o igual de 35 afios

Mujer < 35 afios

> 3 ovocitos <3 ovoditos
metafase 1l metafase Il

> 3 ovocitos <3 ovocitos
metafase 0 metafase Il
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Figura 2. Algoritmo de decision para la oferta de ciclos FIV/ICSI en mujer mayor de 35 y menor de
40 afios

Mujer > 35- < 40 afios
]

AMH > 1,1 ngfmL AMH = 0,6-1,1 ng/mL JAMH < 0.6 ngfmL
! No continuar

m Mala reserva

—

——
R

Figura 3. Algoritmo de decision para la oferta de ciclos FIV/ICSI en mujer mayor o igual de 40 afios

Mujer 2 40 afios

AMH =1,1 ng/mL AMH 20,6-1,1 ng/mlL

/|

: No continuar
—— _ o

| Mala reserva ovarica
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6. Recursos humanos y materiales para funcionamiento de centros

de RHA

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.

6.1 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 proteccion contra robos.

6.2 Recursos humanos

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

Licenciado/s en ciencias biomédicas con formaciéon y experiencia en
biologia de la reproduccién reconocida.

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).

6.3 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.

Recipientes criogénicos.

Disponibilidad de nitrégeno liquido.
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e Ecografo de alta resolucion.

e Laparoscopia.

e Micromanipulador y microinyector.
e Aspirador folicular.

¢ Transportadores de tubos termocalefactados.

Los centros o servicios estardn 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 deberd 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 bioldgico

almacenado y del personal usuario (sistemas de alarma de nivel de oxigeno y temperatura).
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7. 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. S6lo se podra distribuir el semen a los centros autorizados para la aplicacion de técnicas
de reproduccion asistida.

Los criterios de seleccion y crioconservacidon 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-Ley
9/2014 de 4 de julio.

La donacién es un acto altruista y desinteresado, si bien estdn contempladas pequeias
compensaciones econémicas asumidas en concepto de molestias y desplazamientos.

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.

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 homologacidn de los centros y servicios sanitarios relacionados con las
técnicas de reproduccién humanan asistida, asi como las recomendaciones realizadas por el

grupo de trabajo.

Espacio fisico
e 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 proteccién contra robos.

Recursos humanos
¢ Al menos una persona experta en reproduccién humana, que debera ser
médico, con formacién y experiencia en crioconservacién de semen. Sera
en todo caso el responsable de las actividades del banco (U.29 Banco de
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semen. RD 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases

generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos

sanitarios).

e Personal de enfermeria.

e Personal auxiliar sanitario.

Recursos materiales

o Equipamiento del laboratorio

— Disponibilidad de nitrégeno liquido.

— Microscopios 6pticos 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.

e 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 O que
controlen niveles ambientales.
Riesgo de quemadura por salpicadura: utilizac;én de gafas,

pantallas de seguridad, guantes.

— Riesgos por material potencialmente contaminante:

Requisitos de calidad

Uso de pajuelas de alta seguridad bioldgica termoselladas.
Banco comodin (para el traslado temporal que permita

limpieza y vaciado periddico).

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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8. RHA en pacientes con enfermedades infecciosas

En los ultimos 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, debido principalmente a los
grandes avances en terapias medicas frente a estas enfermedades viricas. Estas terapias han
facilitado la atencidn a los deseos reproductivos de parejas con enfermedades infecciosas
transmisibles, como las causadas por VHB, VHC y VIH. Sin embargo, la aparicién de
enfermedades infecciosas emergentes, como la infeccién por ZIKA, obliga a tener en cuenta a
estas enfermedades a la hora de atender a pacientes con sospecha de estas o haber viajado a

zonas endémicas.

En los pacientes no tratados con enfermedades viricas, los trastornos de la fertilidad pueden
sumarse o no a la enfermedad crénica que padecen. Estas infecciones crénicas no tratadas
generan riesgos potenciales de transmision horizontal (contagio a la mujer o contaminacion
cruzada durante el proceso de tratamiento) y vertical, al feto. Por tanto, para disminuir los
riesgos 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, es fundamental el tratamiento médico previo de estos pacientes.

A pesar de que las comentadas terapias son muy eficaces en evitar la transmisién vertical de
estas enfermedades, la presencia de virus en el material biolégico reproductivo (semen,
liquido folicular) de algunos pacientes hace necesaria la aplicacién de protocolos de
seguridad bioldgica en el laboratorio de reproduccién, que debe de estar dotado de equipos
independientes de procesamiento y sistemas de crioconservacion que garanticen la
estanqueidad y exclusividad de uso para muestras con riesgo biolégico. Son laboratorios de
alta seguridad bioldgica (LASB).

En la prestacion de técnicas de reproduccidon asistida a pacientes con enfermedades

infecciosas se debe tener presente:

e Debe ser multidisciplinar y protocolizada:
- Especialista clinico en reproduccion asistida
- Embridlogo clinico
- Especialista clinico en infeccién VIH/ hepatélogo
- Microbidlogo.
e Debe existir una disociacién temporal en el quir6fano.
e Debe existir una disociaciéon temporal y parcialmente espacial, contenedores de
almacenamiento en nitrégeno liquido e incubadora, en el laboratorio de

reproduccidn.
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El hospital designado para la realizacién de las técnicas de RHA (preparacion del semen y
cultivo de ovocitos y embriones) en pacientes con enfermedades infecciosas transmisibles es

el Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada.

Los casos que pueden beneficiarse de este tratamiento seguiran las pautas elaboradas por la
Unidad de Reproduccién, Unidad de Enfermedades Infecciosas y Unidad de Microbiologia y

Parasitologia del Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada.

Aplicacion de la técnica

e El LASB del Hospital Universitario Virgen de las Nieves 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
autondmica es bioldgicamente seguro, por tanto, puede ser utilizado por los centros
de origen de las parejas con Unidades de RHA del SSPA.

e El procedimiento asistencial de RHA (estudio basico de esterilidad incluyendo
seminograma y estimulacién de la ovulacion) se realizara en el centro de origen de la
paciente/pareja, segun la indicacién de técnica basica o avanzada.

e Cuando se estimule la ovulacién a la paciente sana en el centro de origen, sera
imprescindible, para la remisién de la muestra a la Unidad de referencia, haber
realizado estudio serologico de la enfermedad correspondiente con una antigliedad
inferior a 2 meses antes de realizar la técnica de Reproduccién (inseminacién o
puncioén folicular).

e Se dispondra del protocolo y material necesario para el almacenamiento y el

transporte seguro de las muestras (bombonas de transporte y embalaje protector)14.

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 Evaluacién previa de la idoneidad reproductiva, virolégica y psicolégica de los
pacientes para recibir tratamiento mediante técnicas de reproduccién asistida.

e Posibilidad de seguimiento médico y psicoldgico 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 a continuacion.
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Protocolo de tratamiento para RHA en pacientes con enfermedades infecciosas

ORIENTACION DEL TRATAMIENTO A PAREJAS CON INFECCION POR VIH

Requisitos previos

¢ Estar en tratamiento con terapia antiretroviral (independientemente del nimero de
farmacos) y con <50 copias/mL en sangre periférica en los ultimos 6 meses; no se

considera una excepcion los casos confirmados de “blip” (presencia de carga viral detectable en

valores bajos (50-500 copias/mL, normalmente <200 copias/mL), con una determinacién anterior y posterior de

carga viral indetectable).

¢ Informe médico que incluya evolucién de cargas virales séricas de VIH y estudio
serolégico con menos de 6 meses de antigliedad de VIH, Hepatitis B, C, Sifilis, CMV en

ambos miembros de la pareja, y ademas en la mujer Rubeola.

Carga viral sérica (CV)

Negativa (paciente controlado) Positiva
. Relaciones naturales en dias alternos | Reproduccién asistida con lavado
Varén Ac VIH+ Lo o . o .
fértiles? (opcién informada)b< seminal y determinacién CV posteriore
Autoinseminaciéon o relaciones naturales .
. . - - Desaconsejar embarazo y evaluar
Mujer Ac VIH+ en dias alternos fértiles2 (opcion . . L
. b estado viral e inmunolégico
informada)®
Ambos pacientes CV sérica negativa: | Ambos pacientes CV sérica positiva:
Ambos Ac VIH+ : S e .
autoinseminacién? (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 opcion informada se tratard como varén CV positiva.

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

¢ 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 del SSPA.

ORIENTACION DEL TRATAMIENTO A PAREJAS CON INFECCION POR VHC

Debido a la eficacia de las nuevas terapias farmacoldgicas contra la hepatitis C, solo se
realizaran TRA a pacientes tratados con estas terapias y habiendo transcurrido 6 meses
desde la finalizacion de dicho tratamiento. Los pacientes tendran todos tras tratamiento CV
séricas indetectables. Cualquier paciente con CV sérica positiva de VHC sera rechazado del
programa de RHA. Por tanto, todos los pacientes con VHC tratados sera atendidos en sus

unidades de origen y no deben remitirse a la unidad de referencia.

ORIENTACION DEL TRATAMIENTO A PAREJAS CON INFECCION POR VHB

e Las mujeres con hepatitis B con CV sérica >2x105 Ul/mL deben ser tratada antes de
quedar gestante. Las pacientes que consigan gestacion y tengan mas de 2x104 Ul/mL
deberan ser tratadas con Tenofovir en el tercer trimestre. El riesgo de transmision
vertical en mujeres con hepatitis B es <5% cuando se trata con Tenofovir en el tercer
trimestre de gestacién y se vacuna y se trata con Inmunoglobulinas frente hepatitis B

al recién nacido.
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e Informe médico que incluya evolucién de cargas virales séricas de VIH y estudio

serolégico con menos de 6 meses de antigiiedad de VIH, Hepatitis B, C, Sifilis, CMV en

ambos miembros de la pareja, y ademas en la mujer Rubeola.

Carga viral sérica (CV)

Negativa (repetida)-

Positiva

Varén AgHBs+ o AgHBs-
con Antic anti-HBc+*

Relaciones naturales

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

Mujer antiHBS- por fallo wvacunaciénb<:
Reproduccion Asistida con lavado de semen y
deteccion carga viral post-lavadod

Mujer AgHBs+ o AgHBs-
con Antic anti-HBc+

Relaciones naturales

Varéon Ac antiHBS+: relaciones naturales
Varén Ac antiHBS-: vacunar

Varén Ac antiHBS- por fallo vacunacién:
autoinseminacidne

>2 x 105 Ul/mL: desaconsejar embarazo

hasta haber sido tratada farmacolégicamente
de la infeccién VHB

Ambos AgHBs+ o AgHBs-
con Antic anti-HBc+

Ambos pacientes CV sérica
negativa: relaciones
naturales

Ambos CV sérica <2 x 105 Ul/mL: relaciones
naturales (opcién informada)® o Reproduccion
asistida con lavado seminal y con/sin deteccién
carga virald

a Se consideran fuera de programa de parejas con enfermedades infecciosas.

b Recomendacién basada en consenso de expertos por ausencia de evidencia derivada de estudios de intervenciéon.

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

dEn caso de necesitar RHA el 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 autonémica.

¢En caso de rechazo o fracaso, tratar con IAC en centro de origen, y si esta indicado FIV/ICS], el EBE y la estimulacion de la
ovulacidn se realizaran en la Unidad de origen de la pareja y los procedimientos de laboratorio en la Unidad de Referencia

autonémica.

“Los pacientes con AgHBs- con Antic anti-HBc+ con carga viral positiva seran incluidos en el programa de atencién a los
deseos reproductivos de parejas con enfermedades infecciosas transmisibles.

ORIENTACION DEL TRATAMIENTO A PACIENTE/PAREJAS QUE HAN VIAJADO A PAISES
CON RIESGO DE INFECCION POR VIRUS ZIKA, EN LOS ULTIMOS 6 MESES

Si se ha viajado en los Ultimos 6 meses a un pais con riesgo de transmisién de la infeccién por el

virus Zika (ver enlace al documento sobre clasificacion de paises Zika de la Organizacion Mundial

de la Salud), se ha de realizar las siguientes recomendaciones:

0 La mujer serologia de Zika (Ig G e Ig M)
0 La pareja serologia de Zika (Ig G e Ig M)

Si ambos son negativos se podra comenzar la técnica programada.

Si la prueba es positiva (IgM) en la mujer se habran de esperar 8 semanas.

Si la prueba es positiva (IgM) en el vardn se realizara un estudio PCR en el semen y serologia IgM e

IgG a la mujer. Se debera de esperar 6 meses para la realizacion del tratamiento.

https://www.who.int/emergencies/zika-virus/situation-report/classification-table.pdf

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/254619/1/WHO-ZIKV-SUR-17.1-eng.pdf
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9. RHA con biopsia testicular

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

y con el menor trastorno posible para el paciente.

Se indicarg, 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.

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

la técnica a realizar sera evaluada en la unidad de reproduccién de referencia.

BIOPSIA TESTICULAR EN REPRODUCCION ASISTIDA

El paciente remitido a una Unidad de Reproduccién 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 PGT-A.

- Cariotipo normal:

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

Normalidad del aparato genital:

% Solicitar microdelecciones del cromosoma Y:
- Presencia: IAD o consejo genético. Valorar biopsia e ICSI en
funcién del tipo de microdeleccion.
- Ausencia: biopsia testicular bilateral con crioconservaciéon
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 PGT.
- Negativo: biopsia testicular bilateral con crioconservacion
de espermatozoides y estudio anatomopatoloégico,

e Ausencia de espermatozoides: IAD.

e Presencia de espermatozoides y vias normales: ICSI.
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10. RHA con donacion de ovocitos

Esta técnica es una 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 de RHA. Los centros dispondran lo necesario para la provisiéon de ovocitos.

Los centros que dispongan de programa de donacion externa habilitaran los circuitos
necesarios para mantener la confidencialidad y separaciéon de los procesos de donaciéon y
recepcion. Las Unidades deben disponer 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 con el procedimiento de Consentimiento Informado). Disponible para su adaptacion

https://www.huvn.es/asistencia sanitaria/ginecologia y obstetricia/unidad de reproduccion urh

Las donantes de ovocitos son estudiadas mediante historia clinica, exploracion fisica,
analitica (que incluye también enfermedades infecciosas transmisibles), cariotipo y para
detectar si son portadoras de algunas enfermedades genéticas mas frecuentes en nuestra
poblacion como fibrosis quistica (CFTR), atrofia muscular espinal (SMN1), sordera
neurosensorial no sindréomica (GJB2) y hemoglobinopatias méas prevalentes (HBA1/HBA2,
HBB; alfa y beta talasemia, anemia falciforme), asi como el estudio molecular del gen de

FMR1 relacionado con el Sindrome del X-Fragil.

El protocolo de estudio descrito de donantes reduce, pero no anula, la probabilidad de
nacimiento de nifos afectos de enfermedades genéticas prevalentes, siendo esta probabilidad
inferior a la que existe en nacimientos de nifios conseguidos por relaciones naturales en

parejas no estudiadas.

Hay que tener en cuenta que ni con el protocolo descrito, ni con la realizacién de los nuevos
test genéticos, queda garantizado el nacimiento de un nifio libre de enfermedad genética.

Debe quedar constancia por escrito que la paciente/pareja ha recibido la informacidn.

En todo caso, los centros que dispongan de programa de donacién de ovocitos (interno o
externo) deben configurar y declarar la Unidad de U.102 Banco de oocitos: unidad asistencial
que, bajo la responsabilidad de un facultativo integrado en el correspondiente equipo
biomédico, tiene como finalidad conservar y garantizar la calidad de los oocitos para su
posterior aplicacién en las técnicas de reproduccion humana asistida o su utilizaciéon en
proyectos de investigacion legalmente autorizados. Las actividades de procesamiento,
preservaciéon y almacenamiento, de oocitos propios y de donante, se entienden comprendidas
en esta oferta. Cuando el banco ademéas suministre oocitos a otros centros se autorizara de

manera especifica la distribucién, y segin corresponda, la importacién o exportacion.
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Ademas, desarrollan las actividades precisas para la captacion, seleccién y evaluacion de las

donantes?1s.

10.1 Requisitos para tratamiento mediante donacion 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 indicacion del tratamiento inferior a 40
afnos.
» Adecuacioén a las indicaciones que se especifican en la Guia, incluidas las que

se refieren a mujer con enfermedades infecciosas transmisibles.

10.2 Indicaciones de tratamiento mediante donacion de ovocitos

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

= Fallo ovarico clinico prematuro, espontaneo o iatrogénico, considerado como
la pérdida de la funcién ovarica en mujeres menores de 40 afios.
La insuficiencia ovarica prematura (POI) se caracteriza por un cambio en la
funcién menstrual (oligomenorrea y/o amenorrea) y FSH mayor de 40 UI/L
en dos determinaciones (SEF-SEGO).

= Mujer o descendencia afectada por enfermedades hereditarias.

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

10.3 Criterios de oferta

— El limite maximo de ciclos de tratamiento serd de tres ciclos con recepcién de
ovocitos donados. Este limite podra reducirse en funcién del pronéstico 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.

— No se aplicard a parejas con fracaso tras la realizacién de otras técnicas (malas
respondedoras en programa FIV/ICSI o PGT).

— La seleccidn, crioconservacion, evaluacién y manejo de gametos se hara en todo caso

de acuerdo con la normativa europea y espafiola vigentes.

15 Real Decreto 1277/2003 consolidado.



11. Donacion de gametos y 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 reproduccién humana asistida).

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

el donante y el centro autorizado.

Los gametos y preembriones sobrantes de la aplicacion de las técnicas de fecundacién in vitro
que no sean transferidos a la mujer en un ciclo reproductivo podran ser crioconservados en

los bancos autorizados para ello.

Los gametos y preembriones criopreservados podran ser donados siempre que se cumplan
los criterios de donacién. Segtin 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 preembriones. El consentimiento para dar los
preembriones crioconservados podra ser modificado en cualquier momento anterior a su

aplicacion.

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

Cada dos afios, como minimo, se solicitard de la mujer o de la pareja progenitora la
renovacion 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 gametos y preembriones liberados para donacién seran ofrecidos prioritariamente a las

mujeres con criterios para tratamiento mediante donacién de ovocitos.
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12. Preservacion de la fertilidad

La preservaciéon 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 por exposicién a tratamientos gonadotdxicos o por procesos especiales con

riesgo acreditado de fallo ovarico prematuro.

Criterios especificos:

1.2 Se realizara exclusivamente por indicacion médica, no incluyéndose cuando sea
Unicamente a peticién propia de la paciente para uso diferido.

2.2 Se realizard en pacientes con posible riesgo de pérdida de su capacidad reproductiva
asociada a exposicién a tratamientos gametotéxicos o a procesos patoldgicos con riesgo
acreditado de fallo ovarico prematuro o riesgo acreditado de fallo testicular primario.

3.2 Para la criopreservacion de gametos para uso propio diferido no se aplicara el limite
minimo de edad de 18 afios.

4.2 La transferencia de los gametos criopreservados se llevara a cabo en mujeres menores de
50 afios, siempre y cuando no presenten ningdn tipo de patologia en la que el embarazo
pueda entrafiarle un grave e incontrolable riesgo, tanto para su salud como para la de su

posible descendencia.

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

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

La decision sobre realizar una preservacion de la fertilidad debe ser informada y
consensuada con la persona afectada, con el profesional responsable de la asistencia y con la
Unidad de RHA. Como cualquier otra patologia médica o quirdrgica, se debe aportar informe
facultativo que recoja la no existencia de contraindicacion para el tratamiento de

estimulacién, o realizacidn de técnica de RA o gestacion.

La técnica de preservacion es la extraccion y vitrificaciéon de ovocitos maduros. Para obtener
dichos ovocitos es necesario realizar una estimulacidn ovéarica que varia en su pauta segin el

caso clinico, y una posterior puncién ovarica via vaginal.

Otros procedimientos relacionados con la criopreservaciéon (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 a las pacientes

adecuadamente, en cuanto a sus expectativas, y ofrecerse en ese contexto experimental.
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Indicaciones de la vitrificacion de ovocitos

Mujeres con riesgo de pérdida de su capacidad reproductiva asociada a exposicion de
tratamientos gonadotoxicos.

Mujeres con riesgo de pérdida de su capacidad reproductiva asociada a procesos
patolégicos relacionados con fallo ovarico prematuro o disminucién de la reserva
folicular y/o de la calidad ovocitaria.

Deben cumplir ademas los requisitos generales de las técnicas de RHA que le sean de
aplicacion:

0 Edad en el momento de indicacién de tratamiento que para la
criopreservacion de gametos para uso propio diferido no se aplicara el limite
minimo de edad de 18 afios, e inferior a 40 afios.

0 No existencia de esterilizacion voluntaria.

Serologias VIH, VHB, VHC negativas (la serologia positiva no pueden excluir
una preservacion, pero habra que tenerlo en cuenta para medidas de
seguridad).

0 Ausencia de evidencias de mala reserva ovarica:

= En < 38 afios, se realizard un primer ciclo, independientemente del
valor de AMH.

= En > 38 afios, se valorard la no realizacién de ciclo si AMH < 0,6
ng/mL.

= En los casos de obtenciéon de menos de 8 ovocitos en metafase II, se
valorara en cada caso la realizacion de otro ciclo (hasta un maximo de
2 ciclos) para acimulo de ovocitos (ideal = 8 ovocitos), en funcién al

tiempo de que se disponga.

Limitaciones del programa de vitrificacion de ovocitos

No reunir los requisitos generales de la Guia que le sean de aplicacidn.

Tratamiento gonadotdéxico ya iniciado. Se valorara individualmente en casos de
tratamiento con inmunosupresores previamente administrados en enfermedades
autoinmunes sistémicas.

Contraindicacién médica, oncoldgica y/o ginecoldgica para realizar hiperestimulacion
ovarica, puncidn folicular transvaginal, ovarios inaccesibles, mal pronéstico con baja
posibilidad de curacién del proceso principal o contraindicacién para conseguir
posteriormente embarazo.

Situacién clinica que contraindique la vitrificaciéon de ovocitos y que oriente hacia
otras opciones terapéuticas.

Imposibilidad para realizar exploracién ginecoldgica y ecografias vaginales.

Evidencia de mala reserva ovarica que limite de forma importante la eficacia del

proceso (ver apartado anterior).
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Situacién clinica que desaconseje la hiperestimulaciéon o que oriente a otras opciones
terapéuticas (congelacion de tejido ovarico de caracter experimental, maduracién in
vitro de ovocitos).

Enfermedad genética hereditaria.

Mujer sin menarquia.

Enfermedades infecciosas activas VHB, VHC, VHI, Lues.

Ausencia de informe de facultativo responsable justificando la inclusiéon en el

programa de preservacion de la fertilidad.
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13. Test Genético Preimplantacional

El Test Genético Preimplantacional (PGT, antes DGPI) consiste en la realizaciéon de un analisis
genético a preembriones obtenidos por técnicas de fecundacién in vitro antes de ser
transferidos al Utero, lo que hace posible seleccionar aquellos preembriones libres de carga

genética asociada a determinadas enfermedades.
Esta oferta asistencial incluye:

1.2 PGT con finalidad de prevencién de la transmisién 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

seleccion de los preembriones no afectos para su transferencia.
Las situaciones que pueden dar lugar a PGT con finalidad preventiva son:

e Enfermedades monogénicas susceptibles de PGT (PGT-M).

e Anomalia cromos6mica estructural o numérica materna o paterna (PGT-SR).

2.2 PGT con fines terapéuticos a terceros: PGT en combinacién con la determinacién de los
antigenos de histocompatibilidad HLA (antigeno leucocitario humano) de los preembriones

in vitro para la seleccién del embriéon HLA compatible.

Las Unidades designadas para la realizacion de este procedimiento son la Unidad de Genética,
Reproduccién y Medicina Fetal del Hospital Universitario Virgen del Rocio y la Unidad de
RHA del Hospital Universitario Virgen de las Nieves (en esta ultima, actualmente autorizada
la cartera de servicios por la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud,

en fase final de implementacion y valoracién de pacientes previa designacion en BOJA).
13.1 Requisitos para PGT

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

para la aplicacién de técnicas de RHA:

« Edad de la mujer en el momento de indicacién de tratamiento inferior a 40 afios.
o Adecuacion a las indicaciones que se especifican en la Guia para FIV.

« Serologias VIH, VHB, VHC negativas, salvo técnicas de tratamiento de semen.
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Definicion de baja reserva en las pacientes candidatas a PGT.

Tras la revision de los resultados de la Unidad de Genética, Reproduccion y Medicina Fetal del
Hospital Universitario Virgen del Rocio, se establecen los siguientes puntos de corte de AMH
como criterio de mala reserva ovarica para la realizacién de un primer ciclo de PGT:

e <38 afios: AMH <1,1ng/mL
e 38-40 afios: AMH<1,2ng/mL
e >4(0 afios: AMH <1,3ng/mL

Criterios de mala reserva ovarica para la realizacion de un segundo/tercer ciclo de
PGT-M:
e <38 afos:
0 <6 ovocitos en el ciclo previo de FIV/PGT y AMH <1,45 ng/ml
0 Cancelacion del ciclo en estimulacion por baja respuesta y AMH <1,45 ng/ml
e >=38 afos
0 <10 ovocitos en el ciclo previo de FIV/PGT y AMH <1,72 ng/ml
0 Cancelacion (o con criterios de cancelacidn) del ciclo previo en estimulacién
por baja respuesta y AMH <1,72 ng/ml

Criterios de mala reserva ovarica para la realizacion de un segundo/tercer ciclo PGT-
SR, para cualquier grupo de edad:
e <10 ovocitos en el ciclo previo de FIV/PGT y AMH <1,72 ng/ml
e Cancelacidén (o con criterios de cancelacién) del ciclo previo en estimulacién por baja
respuesta y AMH <1,72 ng/ml

Criterios de cancelacion del ciclo en estimulaciéon en ciclos de PGT-M. Se valorara la
posibilidad de cancelar el ciclo antes de la puncion si:

e <38 afos: menos de 6 foliculos >16mm el dia del HCG

e >=38 aios: menos de 10 foliculos > 16mm el dia del HCG

Criterio de cancelacion del ciclo en estimulacion en ciclos de PGT-SR. Se valorara la
posibilidad de cancelar el ciclo antes de la puncion si:
e Menos de 10 foliculos > 16mm el dia del HCG
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13.2 Criterios de aplicacion del PGT

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

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.

El diagnéstico genético sea posible y fiable, e incluya un informe de consejo genético
donde se especifique el estatus genético de la persona, pareja o familia consultante en
relacion con la enfermedad y la identificacion del gen implicado, la mutacién
responsable y la certeza de la relacion fenotipo/genotipo.

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

Los criterios especificos para FIV con gametos propios.

El nimero maximo de ciclos a realizar sera, a criterio médico, de hasta tres ciclos de
PGT.

La indicaciéon del procedimiento debe estar informada tanto por la Unidad de
Reproduccién Humana Asistida del paciente como por la Unidad de Genética de
referencia.

El procedimiento requiere la firma de un consentimiento informado.

La aplicacion de las técnicas de PGT deberd comunicarse a la autoridad sanitaria
correspondiente, que informard de ella a la Comisiéon Nacional de Reproduccién
Humana Asistida (CNRHA).

El PGT puede aplicarse en combinacidn con la determinacion de los antigenos de
histocompatibilidad de los preembriones con fines terapéuticos a terceros (PGT
+HLA). En este caso se requiere informe previo favorable de la Comision Nacional
de RHA, segun establece el articulo 12 de laley 14/2006.

En caso de PGT con fines terapéuticos a terceros, tras valoracion por el facultativo
responsable y por la CNRHA de los resultados obtenidos en los tres ciclos iniciales,
podria autorizarse un maximo de tres ciclos adicionales, siempre en funciéon del
prondstico y del resultado de los tratamientos previos.

Casos de portadores de mutaciéon predisponente a cancer hereditario que requieran
técnica de RHA pero no quieran realizarse PGT: en estos casos, sera de especial
relevancia el asesoramiento genético y la informacion en cuanto a los posibles riesgos,
tanto para la mujer como para la descendencia, asi como el asesoramiento de las
comisiones relacionadas previstas; si fuera el caso, se incluira en los consentimientos
informados que se entreguen a los solicitantes de la técnica.

Teniendo en cuenta el rendimiento de los ciclos de PGT y el coste de los mismos, a las
mujeres que habiendo realizado un ciclo de PGT, cumplan los criterios para la
realizacién de un segundo ciclo de PGT y siempre que sea la mujer la portadora del

trastorno genético, parece razonable ofrecerles la realizacidon de un ciclo de donacién
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de ovocitos en lugar de continuar con otro ciclo de PGT. No se ofertara donacién de

ovocitos a quien haya completado el nimero de ciclos de PGT.
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HOJA DE DERIVACION PARA TEST GENETICO PREIMPLANTACIONAL (PGT)

FECHA de derivacion:
NOMBRE Y APELLIDOS DE LA MUJER:
FECHA DE NACIMIENTO:
TELEFONOS DE CONTACTO:
MEDICO REMITENTE: CENTRO:

MOTIVO DE DERIVACION (sefialar con una X)

1 1. Anomalia cromosémica estructural o numérica materna o paterna.

1 2. Enfermedad monogénica susceptible de test genético preimplantacional.
[ 3. Cancer hereditario

[1 4. PGT con fines terapéuticos a terceros (PGT+HLA)

DOCUMENTACION A APORTAR

(Es importante aportar toda la documentacién requerida para mayor agilidad de la asistencia de estas parejas)

e Cariotipo (para INDICACION 1). Copia del original.

¢ Resultado del analisis genético del miembro de la pareja afecto, y de los familiares que
padecen la enfermedad (para INDICACIONES 2, 3 y 4). Copias de los originales.

e Informe de consejo genético, con informacién sobre la enfermedad, la gravedad de la
mutacion y el asesoramiento reproductivo (para INDICACIONES 1, 2, 3y 4).

¢ Informe médico del miembro de la pareja afecto, y de familiares que padecen la

enfermedad.

CRITERIOS DE INCLUSION EN EL PROGRAMA DE PGT

e Se aplicaran los criterios generales y especificos recogidos en la Guia de Reproduccion

Humana Asistida del SAS vigente en el momento de la valoracién de la solicitud.
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INFORMACION DE INTERES

El PGT es una opcién reproductiva que tiene la finalidad de prevencion de la
transmision de enfermedades o trastornos de origen genético graves (cromos6mica o
monogénico), de apariciéon precoz y no susceptible de tratamiento curativo con

arreglo a los conocimientos cientificos actuales.

El trastorno de origen genético grave es aquel que genera graves problemas de salud,
que comprometen 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.

Para realizar un ciclo de PGT el diagnéstico genético debe ser posible y fiable. De ahi
la necesidad de un informe de consejo genético donde se especifique el estatus
genético de la pareja o familia consultante en relacién con la enfermedad y la
identificacion del gen implicado, la mutacién responsable y la certeza de la relacién

fenotipo/genotipo.

Los requisitos, criterios e indicaciones para PGT pueden consultarlos en la Guia de

reproducciéon humana asistida vigente en el sistema sanitario publico de Andalucia.

Para los casos de PGT con finalidades no contempladas en el articulo 12.1 de Ley
14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducciéon humana asistida (TRA), es

posible que se solicite documentacién adicional.
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14. Fallo repetido de implantacion

Con idea de optimizar los recursos, evitar pruebas y tratamientos innecesarios, y atendiendo

a una prevalencia estimada del FRI del 10%, se considera FRI en el SSPA:

1.

2.

La no consecucién de embarazo después de la transferencia de al menos 6 embriones
de buena calidad en estado de células, en un minimo de tres transferencias
(0,76=0,11).

La no consecucidon de embarazo después de la transferencia de al menos 4 embriones

en estado de blastocisto en un minimo de tres transferencias (0,64=0,13).

No se considerard FRI (SEF):

Fallos repetidos en mujeres con edad avanzada (=40 afios).

Fallos repetidos en mujeres con baja respuesta.

Fallos repetidos en mujeres con patologias conocidas que inciden en el ambito de la
fertilidad (endometriosis, hidrosalpinx, etc.).

Fallos repetidos tras transferir embriones de mala calidad (categorias C y D de la
Clasificacion de ASEBIR).

Fallos repetidos en mujeres con alteraciones de la cavidad uterina (miomas
submucosos, pélipos endometriales, malformaciones uterinas etc.).

Fallos repetidos en mujeres que desarrollan endometrios inadecuados.

Pruebas diagndsticas y opciones terapéuticas:

En pacientes en las que previamente se han descartado aquellas situaciones que pueden

disminuir las tasas de embarazo en FIV (las descrita anteriormente).

A.

Estilo de vida saludable.

Consejo sobre alimentacion saludable, ejercicio, control de los factores de estrés.

Peso. Los resultados de FIV son peores con IMC <19 y >29, no deben realizarse mas
ciclos si no se tiene un IMC mayor de 19 y menor de 30.

Tabaco. En mujeres con FRI, antes de indicar pruebas de segundo nivel o iniciar
nuevos tratamientos de FIV, debe asegurarse que se ha abandonado el consumo de
tabaco mediante preguntas dirigidas o solicitando, si se requiere, una cooximetria.
Alcohol. Aunque no existe una relaciéon comprobada entre consumo de alcohol y FRI,

se debe recomendar reducir el consumo de este (ver apartado 2).

Cariotipo de la pareja. Se estima que la alteracion genética afecta al 2,5% de las
parejas con FRI. Si resultado alterado, ofrecer PGT o donacién de gametos si cumple

requisitos.
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C. Estudio de trombofilias adquiridas. Ver apartado 2.

D. Histeroscopia, indicada ante hallazgos ecograficos patolégicos o dudosos.

E. Endometritis cronica. En ausencia de otros factores, podria plantearse la realizaciéon
de biopsia endometrial para estudio de células plasmaticas (CD-138). En caso de

resultado positivo, realizar tratamiento antibiético y comprobar su curacién.

Lo siguientes tratamientos no tienen evidencia clinica de su efectividad, por tanto, no se

realizaran en ausencia de patologia de base que justifique su uso:

- Glucocorticoides
- Heparinay/o AAS
- Antioxidantes

- Scracth endometrial (New England Journal of Medicine, 2019).
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15. Traslado de muestras biologicas

Revisada la normativa vigente en relaciéon con el traslado de embriones criopreservados

desde centros privados a centros del SSPA, se concluye lo siguiente:

La mujer o pareja es responsable del destino de sus embriones, por lo que pueden
trasladarlos si lo desean, ya que el centro de RHA solo es el depositario de estos. La decision

sobre el traslado de embriones criopreservados debe comunicarse por escrito al centro.

La mujer o pareja debe firmar una autorizacion, para la entrega al centro de destino de sus
datos personales, también debe autorizarse la entrega de los datos del laboratorio
relacionados con la criopreservacion de sus embriones, todos los datos de su historial clinico,
incluida serologia de la pareja/mujer, asi como una autorizacién para analizar, entre los

profesionales de cada centro, los detalles del caso, si fuese preciso.

El centro receptor es responsable de los embriones cuando se realiza la entrega del
contenedor en el centro de recepcién. A partir de ese momento los embriones quedan bajo la
custodia del centro receptor, que debe identificar la muestra, comprobar que el material
entregado esta correcto y emitir un acuse de recepcién al centro anterior (Real Decreto
1301/2006). Por ultimo, la mujer o pareja debe firmar un documento que autoriza al nuevo

centro de reproduccion asistida a custodiar los embriones.

El pago del transporte de los embriones criopreservados del centro privado al centro

sanitario publico corresponde a la mujer o pareja responsable de los mismos.

Hay que considerar que, aunque el procedimiento asistencial incluya el traslado de
embriones desde un centro privado, se seguira siempre el orden correspondiente en la lista
de espera del centro receptor para su transferencia. Es decir, o bien la mujer o pareja esta ya
en lista de espera del SSPA o se valora la indicacién y se incluye en lista de espera en el orden

que le corresponde.

De manera practica, no deben trasladarse los embriones hasta que corresponda realizar la

transferencia, segun la lista de espera de su centro correspondiente.

El centro que recibe los embriones debe asesorar y gestionar el proceso. Es importante tener
en cuenta que el traslado de los embriones es un proceso con riesgos asociados debiéndose
informar debidamente de ello a la pareja/mujer de los riesgos del traslado y del proceso de

descongelacion.

Los embriones quedan bajo la custodia de los centros de RHA, porque son las Unicas

instalaciones capaces de garantizar su continuidad en las estrictas condiciones requeridas
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para su correcta conservacién, pero forman parte de un proyecto reproductivo y son

responsabilidad de la mujer o la pareja.

Se deben cumplir ademas los requisitos generales de las técnicas de RHA, estos requisitos

deben valorarse antes de aceptar el traslado de embriones.

La transferencia de los embriones trasladados desde otros centros se considerara como un

ciclo efectuado.

El traslado de muestras entre centros publicos siempre se realizara sin costes para el

paciente.

El traslado de muestras bioldgicas entre centros atendera a lo que contemple la normativa de
traslado de muestras.

https://revista.asebir.com/embriones-humanos-criopreservados-traslado-entre-centros-de-reproduccion-
asistida/
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16. 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

< Apheaciones Olras Asitene fiv Bl - (0 m v Pignav Segundidw Hemmietss v @

Vs , 5 21T
Centro de Gestion de Servicios TIC 70N CONSEIERIA DE IGUALDAD
‘mﬂ- smnun SALUD Y POLITICAS SOEW.ES |

oo Agicacicnes Corparalvas ¢ Asistenciales  » OWas Askstenciales

Flgura 1. Acceso CEGES al Registro de Reproducciéon Humana Asistida (RRHA)

Para cualquier problema relacionado con el RRHA pueden dirigirse al portal del Centro de
Gestidén de Servicios TIC (CEGES), teléfono funcional 317000.

Toda persona que accede a la aplicacion debe 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 contraseia se los proporcionard su administrador local o general. Si
desea personalizarlos, puede hacerlo su administrador. En funcién del perfil de identificacion,
se tendra un tipo distinto de visién de la aplicacion. Tipos de perfiles existentes para los
usuarios de la aplicacion:

e Sistemas de informacién

e Gestoria de usuarios

e Facultativo

e Administrados local

e Administrador
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Figura 2. Acceso al Reglstro de Reproduccion Humana Asistida (RRHA)

Los datos que se vienen recogiendo sobre actividad de RHA en el registro son, entre otros:

- N2de consultas de estudio basico de esterilidad (EBE)

- N2de parejas nuevas en EBE, nimero 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,
numero de embarazos.

- Técnicas especificas: Donacion de ovocitos

- Demoras. 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.

Aplicacion para la reproducciéon humana asistida v.3-9 (RHA3.9), RHA_AGD

La Aplicaciéon para la reproduccién humana asistida v.3-9 (RHA3.9), RHA_AGD, permite

incluir los procedimientos utilizados en RHA con los siguientes c6digos:

65.91 Aspiracién de ovario
69.92 Inseminacién Artificial



Para el acceso a RHA_AGD, se necesita usuario y contraseia, ver pantalla de acceso:
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L™ e hee agdpce sat jurniandabutines: e pages LogeRHA = B 4| [ Eey i

L Bov @ v 2w ov Pigrav Seguided v Meumintsr §v

lﬂ —'@ w—@ ; Irtranat ko<l | WAcdo peotegedc: decartivads
Figura 3. Acceso a la aplicacion RHA_AGD

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

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

Gestidn del caso en la Aplicacién para la Gestidn de la Demanda- RHA AGD.

Cuando una usuaria o pareja tiene indicacion facultativa de una técnica de RA, se incluira en
RHA_AGD con la fecha de la indicacion.

Las causas de baja en RHA_AGD son: 1) Baja por inicio de tratamiento; 2) Baja por no reunir
los requisitos necesarios para RHA; 3) Baja a peticién propia; 4) Baja por indicaciéon del
facultativo; 5) Exitus.

Cuando una usuaria o pareja tiene indicacion inicial de IA, se incluird en RHA_AGD con la

fecha de la indicacion y cddigo 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 serd independiente del resultado final del ciclo o del tratamiento
completo. No debe hacerse ninguna otra inscripciéon de la paciente en RHA_AGD para la

misma técnica.

Cuando una usuaria o pareja tiene indicacion inicial de FIV/ICS], se incluird en RHA_AGD con

la fecha de la indicacién y codigo 65.91.

Al iniciarse el primer ciclo de tratamiento de FIV/ICSI, se dard de baja a la usuaria en
RHA_AGD, con independencia del resultado final del ciclo o del tratamiento completo. No se

55



esperara a la realizaciéon de la puncién para dar de baja en RHA_AGD, ya que la puncién
podria no realizarse. No debe hacerse ninguna otra inscripciéon de la paciente en RHA_AGD

para la misma técnica.

En caso de necesitar programar en el quiréfano para una puncidn, se inscribira a la paciente
en AGD (Aplicacién de la Gestion de la Demanda) con cddigo 65.91. En caso de no dar
resultado el primer ciclo y de necesitar programar una nueva puncién en el quiréfano, en la
siguiente puncién se inscribira a la paciente con un nuevo registro en AGD. Se realizara el

mismo procedimiento en caso de necesitar alguna otra puncion.

No debe nunca inscribirse a la paciente de nuevo en RHA_AGD para ninguna de las posibles

punciones que se le deba realizar a la paciente.

Solo se inscribira dos veces a una paciente en el registro de RHA_AGD en el caso de que se
inscriba primero para una técnica de Inseminacion artificial (69.92); si se le indica una
técnica de Fecundacion in Vitro (65.91) en segundo lugar, se volvera a inscribir de nuevo con

el cédigo de FIV, dandose de baja para IA previamente.

Esto es, cuando una usuaria o pareja, después de un tratamiento de IA tiene indicacion
posterior de FIV/ICSI se incluirad de nuevo en RHA_AGD con la fecha de la indicacién FIV/ICSI
y cédigo 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/ICSI, 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
indicacién 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 indicacién 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 modificaciéon de alglin 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), en
este supuesto de cambio de condicién de accceso, tras ser dada de baja, se volveria a incluir
de nuevo en la lista de espera a la paciente, si asi lo sigue deseando. La baja por
incumplimiento o modificacién de los criterios de acceso es “baja por no reunir los requisitos
necesarios para RHA”. Si la modificacion 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”.
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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.

Sistema de Informacién de Reproduccion Humana Asistida (SIRHA)

Sistema de informacidn de caracter estatal en implantacion/validacion.

El Sistema de Informacion de Reproduccion Humana Asistida, SIRHA, pretende dar sustento a

los siguientes registros:

®  Registro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con fines de reproducciéon humana

®  Regqistro Nacional de actividad y resultados de los centros y servicios de Reproducciéon Humana Asistida

(] Registro de centros y servicios de Reproduccién Humana Asistida

Puede consultar, para mas informacion, los enlaces anteriores.

Biovigilancia en centros de RHA

Las Directivas Europeas en materia de células y tejidos que incluyen las células
reproductoras, y el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, que las transpone a la legislacion
espafola, establecen un sistema de biovigilancia que permita notificar, registrar y transmitir
informacidon 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 aplicaciéon (donacién, obtencién, evaluacidn, procesamiento,

preservacién, almacenamiento y distribucién) o puedan atribuirse a su aplicacién 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.

Memoria de la comision de asesoramiento del Programa de Reproduccion

Humana Asistida

Segln lo dispuesto en la anterior Resolucién ss.cc.: 0010/17, de 16 de enero de 2017 y la
actual Resolucion ss.cc. 0048/19 de la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados

en Salud, los centros del SAS que realizan técnicas basicas o avanzadas de reproduccion
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humana asistida contaran con una comisién de asesoramiento, que dependera de la direccién
gerencia de su centro, dicha comisién tendra como finalidad asesorar en aquellos casos en
que se requiera y en el desarrollo e implantacién de todos los procesos y procedimientos
definidos en la Guia de Reproduccién Humana Asistida; garantizar el cumplimiento de la
normativa vigente en esta materia y la equidad en el acceso a la prestaciéon y velar por la
calidad de la asistencia del programa de reproduccion asistida de su centro y area de

referencia.

La labor de la comisién consistird en analizar el desarrollo y la actividad del Programa;
establecer pautas para la elaboracién y difusion 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 direccion
gerencia del centro. De igual modo podrd sugerir y proponer mejoras a dicho 6rgano
directivo.

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

cuenta dicha limitacién para no vulnerar el derecho del interesado.
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Marco legal de referencia para las técnicas de RHA

Ley Organica 3/18, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los

derechos digitales.

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 informacién y documentacién 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 evaluacidn, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacion y funcionamiento para uso en humanos.

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

Reproduccion Humana Asistida.

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

importaciéon y exportacién 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 reproduccion humana
asistida y se regula la creacidn y organizacidn del Registro Nacional de Donantes de Gametos y
Preembriones con fines de reproduccidn humana.

Real Decreto 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 reproduccidn humana asistida.

Orden SND/1215/2021, de 5 de noviembre, por la que se modifica el anexo Ill del Real Decreto

1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion, y los anexos | y Il 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

Orden SS1/2057/2014, de 29 de octubre, por la que se modifican los anexos III, IV y V del

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

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

Orden SS1/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifica los anexos I, 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 actualizacion.
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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.

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 Comisiéon Andaluza
de Genética y Reproduccién.

Correccién 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 Comisién
Andaluza de Genética y Reproduccién (BOJA num. 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.

DIRECTIVA 2006/17/CE DE LA COMISION de 8 de febrero de 2006 por la que se aplica la

Directiva 2004 /23 /CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a determinados
requisitos técnicos para la donacion, la obtencién y la evaluaciéon de células y tejidos
humanos.

DIRECTIVA 2012/39/UE DE LA COMISION de 26 de noviembre de 2012 por la que se modifica

la Directiva 2006/17/CE en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la

realizacion de pruebas con células y tejidos humanos.
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Abreviaturas de uso frecuente

AMH Hormona Antimiilleriana

DO Donacién ovocitos

DP Donacién preembriones

EBE Estudio Basico de Esterilidad

EOD Esterilidad de Origen Desconocido

eSET Transferencia electiva de embrién tnico

FIV Fecundacién in Vitro

FSH Hormona Foliculoestimulante

HCG Hormona Gonadotropina coriénica

HSG Histerosalpingografia

IA Inseminacion Artificial

IAC Inseminacion Artificial de la pareja

IAD Inseminacion Artificial de Donante

ICSI Microinyeccion Intracitoplasmatica de Espermatozoides
IMC indice de Masa Corporal

LH Hormona Luteotropa

OMS Organizacién Mundial de la Salud

PGT Test Genético Preimplantacional

PGT-A Test Genético Preimplantacional en aneuplodias
PGT-HLA Test Genético Preimplantacional con HLA

PF Preservacion de la fertilidad

POI Insuficiencia Ovarica Prematura

PRL Prolactina

RA Reproduccién Asistida

RHA Reproducciéon Humana Asistida

RHA_AGD Aplicaciéon de la Gestion de la Demanda para RHA
REM Recuperacion de Espermatozoides Méviles

RRHA Registro de Reproducciéon Humana Asistida de Andalucia
SAC Servicio de Atencidn 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 la HCG
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ANEXO 1. DOCUMENTO DE DECLARACION DE VERACIDAD

A Junta de Andalucia
Consejeria de Salud y Familias

SERVICIO ANDALUZ DE SALUD HOSPITAL
Espacio para etiquetas Espacio para etiquetas
Don / Doiia ,con D.N.L y
Don / Doiia ,con D.N.L

Paciente/s de la Unidad de Reproduccion del Hospital

DECLARA(-N) bajo juramento o promesa:

¢ No haber omitido o falseado ningtin dato de tipo médico o legal que pudiera incidir
en el tratamiento o sus consecuencias.

¢ Comprometerse a notificar al Centro los cambios de circunstancias personales
(defuncién, separacion, divorcio...) y los cambios de domicilio/teléfono, en caso de
producirse.

¢ En caso de pareja no casadas: no estar casados ni en proceso de divorcio con
parejas anteriores.

¢ No tener hijos sanos con la pareja actual.

¢ No tener realizado un procedimiento de esterilizacion.

AUTORIZO (-AMOS):

Al equipo médico de la Unidad de Reproduccién Asistida del Hospital
, a recabar informacion relevante de otros profesionales, siempre que sea
preciso para una mejor evaluacidn de su proceso de esterilidad, con la tnica finalidad de
evitar un riesgo grave para la salud fisica o psiquica de la mujer o de la posible
descendencia (Art. 3 de la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproducciéon humana asistida).

En_ = ,a__de___ de20___
LA PACIENTE LA PAREJA
Fdo.: Fdo.:
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ANEXO 2. DOCUMENTO DE ACCESO A LA UNIDAD DE
REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA. SSPA

DOCUMENTO DE ACCESO A UNIDAD DE REPRODUCCION HUMANA
ASISTIDA. SSPA

- La paciente es menor de 40 afios cuando se envia el expediente Sl NO

- Si existe pareja (masculina) ¢es menor de 55 afios?
Sl NO

- La paciente tiene un Indice de Masa Corporal <de 19 0> de 30 Sl NO

- Existe una reserva ovarica adecuada, segun normas SAS (si el centro que atiende a la
paciente/pareja tiene estas pruebas en su cartera de servicios) Sl NO

¢ Hasta los 35 aiios la AMH no sera de aplicacion

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 anos.

= Factores de riesgo (endometriosis, cirugia ovarica, radioterapia pélvica o
quimioterapia); este punto no sera de aplicaciéon en mujeres menores de
35 afios para el primer ciclo, pero si para valorar la realizaciéon 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 estimulacién.

Se diagnosticara mala reserva ovarica en mayores de 35 afios si se cumple uno
de los siguientes criterios:

e AMH< 0,6 ng/Mlo
e Dos ciclos previos con 3 o menos ovocitos.

SIALGUNA DE LAS RESPUESTA ES “NO”, NO DEBE MANDAR EXPEDIENTE
PUESTO QUE ESTE SERA DEVUELTO.

-Debe aportar firmado documento de aceptacion por parte de la paciente que estos
puntos seran reevaluados segun las normas establecidas en la Guia de reproduccion
asisitida del SAS en cada momento

Fdo. Paciente Fdo. Facultativo
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DOCUMENTO DE ACEPTACION

Facultativo del HOSPItal...........ooineie e e

declaro que tras evaluar ala paciente D2...........cooiiiiiiiii i

- La paciente es menor de 40 afios cuando se envia el expediente. Sl NO
- Si existe pareja (masculina) es menor de 55 afios. Sl NO
- La paciente tiene un Indice de Masa Corporal menor de 30 Sl NO

(o mayor de 19).

- Existe una reserva ovarica adecuada, segin normas SAS Sl NO

Se informa a la paciente que segun marca la Guia del Servicio Andaluz de Salud, su
caso sera reevaluado cuando sea citada para realizar la técnica de reproduccion para la
que es remitida, que en Su Caso €S .............cc.eevunnenn........debiendo cumplir en ese
momento la normativa que este vigente.

Fdo. Paciente Fdo. Facultativo




ANEXO 3. - GUIA DE AYUDA AL PROCESO DE ASISTENCIA EN EL
PROGRAMA DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA. SSPA

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

La indicacién y aplicaciéon de las técnicas de reproduccién humana asistida (RHA) se

efectuara con arreglo a los siguientes criterios generales:

Edad de 18 afios16 y plena capacidad de obrar.

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

Edad del varén menor de 55 afios en el momento del inicio del estudio del paciente.
Mujeres sin pareja y personas transexuales que conserven la capacidad de gestar
sin ningun hijo previo y sano.

En caso de parejas, sin ningtn hijo comun, previo y sano.

En caso de Test Genético Preimplantacional (PGT), parejas sin ningtn hijo comun,
previo y sano, con hijo enfermo o hijo sin manifestacién clinica, pero con
enfermedad genética confirmada, o hijo sin estudio genético de la enfermedad, en
la que por la edad del hijo y las caracteristicas de la enfermedad no esta indicada la

realizacion de los estudios genéticos.

Ademas, se requerira:

No existencia de esterilizaciéon voluntaria de cualquier miembro de la pareja o
usuaria.

Consentimiento informado firmado.

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

Documento de declaracion de veracidad de los datos aportados firmado.

Cartera de Servicios

Las posibilidades terapéuticas actuales en la sanidad ptiblica de Andalucia incluyen:

Estudio Basico de Esterilidad (EBE)

16 Salvo técnica especifica de preservacién de la fertilidad.
7 La 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 Atencidn a la Ciudadania y otros profesionales con experiencia en la patologia o
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= (Consejo y coito dirigido
= Técnicas basicas de RHA
e Inseminacion Artificial con semen de la pareja (antes conyugal) (IAC)
e Inseminacién Artificial con semen de donante an6nimo (IAD)
= Técnicas avanzadas de RHA
e Fecundacién in Vitro (FIV)
e Microinyeccion 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 Test Genético Preimplantacional (PGT)
e Biopsia Testicular (BT)

e Preservacion de la fertilidad (PF)

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)

- Recepcion e identificacion de la usuaria o de los miembros de la pareja.

- Informacion 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.

- Colaboracién con la Unidad de RHA en la elaboraciéon, cumplimentacién y
tramitacion de documentos informativos y administrativos pertinentes.

- Puede requerirse la colaboracién del SAC para la cumplimentacion 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, fundamentalmente en lo que se refiere a altas y bajas en la
Aplicacion para la Gestion de la Demanda-RHA_AGD.

- Gestion del caso en la Aplicacién para la Gestidon de la Demanda- RHA_AGD-. Ver
apartado Aplicacién para la reproduccién humana asistida v.3-9 (RHA3.9),
RHA_AGD de la Guia.

proceso que causa la consulta si fuera necesario, y por el titular de la direccion médica por delegacion de la direccidn gerencia del
centro. Consultar Resolucion ss.cc. 0055/21 de la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.




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 informacion ante el

des

eo de tener un hijo y no conseguirlo por medios naturales se dara:

- informacién 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 Tras la adecuada informacion, realizaciéon de anamnesis en la que se detallara:

Edad de las/los usuarios.

Tiempo de esterilidad (al menos un afio, salvo causa conocida), cuando sea
de aplicacién.

Enfermedad genética conocida (consejo genético) .

Enfermedad crénica en la mujer y en el varén.

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

Conductas de riesgo, habitos toxicos (drogas, alcohol y tabaco) y
exposiciones laborales, e informacion sobre su implicacion en la fertilidad,
tanto en la mujer como en el varén.

Indice de masa corporal (IMC).

e La realizacién en Atencién Primaria del EBE o parte de él, si se hace, sera

con

sensuada y protocolizada en cada Area entre Atenciéon Primaria y Atencién

Hospitalaria.

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

Exploracion fisica (ginecologica y mamaria).
Pruebas complementarias:

= Seminograma (segun criterios de la OMS 2010).
= (Cribado actualizado de cancer de cérvix.

- Serologia, a ambos miembros: Lues, VHB, VHC, VIH, Rubéola (inmunidad en la

mujer).

Se realizara de manera previa al seminograma.

- Cargaviral.

- 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.

- Histero

salpingografia: condicionada por el resultado del seminograma, REM.

22 Consulta

- Entrega de resultados de las pruebas e informacién sobre los mismos.
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Informacién y seguimiento de procesos infecciosos crénicos en relaciéon con las
técnicas de RHA (fundamentalmente VHB, VHC y VIH).

Valoracién inicial, informaciéon 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.

Gestidn de la demanda a las consultas especificas segin la organizacidn del area.

Informacién sobre habitos saludables y fertilidad.

Consulta General de Ginecologia

La pareja o la persona con problemas de esterilidad (si es el caso) 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, comprobacién de los datos y preparacion de la
historia clinica.

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

Si una vez recibida la informacién y cumpliendo los criterios de inclusidn, se decide
comenzar el EBE, se realizardn las actuaciones contempladas en la Guia.

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

Informacién sobre habitos saludables y fertilidad.

22 Consulta:

Recogida e informacién de resultados de las pruebas solicitadas.

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

Gestién de la demanda a las consultas especificas de RHA.
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Unidad de Reproduccién Humana Asistida

Revision o indicacién de la técnica de RHA.

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

Remisidn del caso al SAC para su inclusién en RHA_AGD o segun circuito del centro.
Inclusion en el Registro de Reproduccién Humana Asistida del SAS/SSPA.

Los hospitales accederdn mensualmente al Registro de Reproduccion Humana
Asistida y mantendran actualizados, al menos, los datos minimos de actividad.

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

Puede requerirse la colaboracién del SAC para la cumplimentacién y firma de los
documentos de declaracion de veracidad de los datos aportados por la

usuaria/pareja.

12 Consulta:

Recepcidn de la paciente/pareja por personal Auxiliar de enfermeria, recogida de
informe de derivacion a la consulta, comprobacién 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, comprobacidn de los resultados de las pruebas realizadas si se ha
efectuado EBE, o iniciard 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.

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 pidi6 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 funcién del diagndstico, se decidird si se puede tratar al/los pacientes con
técnicas basicas (inseminacién artificial), o deben remitirse a unidades de
reproduccion de referencia, para la aplicacion de técnicas avanzadas (fertilizacion
in vitro, inyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides, u otras).

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

12 consulta de tratamiento:

- Seexplicard 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 ecografico.

- Segun 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 las consultas.

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

Consulta para procedimiento de inseminacion:

- Cuando se considera adecuado segin el desarrollo folicular se procede a la
inseminacion.
- Seexplicara a la paciente/pareja el procedimiento de manera comprensible:
0 Duracion media estimada de 10-15 minutos.
0 Serealiza de manera ambulatoria.
- La paciente puede irse a su domicilio, aclarandole previamente las posibles dudas

que vayan surgiendo.

Consulta de control:

- Si la paciente no queda embarazada (resultado negativo de la prueba 3-HCG), se
cita para realizar otro ciclo de tratamiento, salvo criterio facultativo.

- Sila paciente queda embarazada (resultado positivo de la prueba -HCG), se cita en

consulta para confirmacion ecografica de la gestacion.

Consulta de control:

- Confirmacidn ecografica de la gestacion.

FECUNDACION IN VITRO/MICROINYECCION INTRACITOPLASMATICA DE
ESPERMATOZOIDES

e Se seguiran las instrucciones contenidas en la Guia sobre criterios de oferta e
indicaciones.
e Los ciclos se ofertaran en el minimo tiempo posible, siendo recomendable que los

ciclos se realicen en los seis meses siguientes.
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Sobre el numero de embriones a transferir, se seguiran las instrucciones

contenidas en la Guia sobre criterios de oferta e indicaciones.

12 consulta de tratamiento:

Se explicarda a la paciente/pareja el proceso de manera comprensible,
asegurandonos de que lo entienden:
0 Proceso general.
Medicacidn que se va a utilizar.
Lugar y modo de recogida de la medicacidn.

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

O O O O

Efectos secundarios que puede ocasionar la medicacion y cémo
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).

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 valoraciéon 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 las consultas.

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

Programacion de la puncidn.

Consulta para procedimiento de puncion:

Se explicara a la paciente/pareja el procedimiento de manera comprensible:
0 La puncion se realiza tras ingreso en Hospital de dia.
0 En primer lugar, se realiza la puncién, guiada mediante ecografia. Se
informara sobre la anestesia general o local, segin la Unidad.
0 Duracién media de la puncién, 20 minutos.
0 Duracion media del procedimiento completo, 40 minutos.
0 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

Fecundacién del ovocito.

En 24 horas valoracion de la fecundacion.
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- Siseha producido la fecundacidn, se comunica a la paciente/pareja.
- C(Citaalas 48-72 horas para la transferencia.
Consulta para procedimiento de transferencia:
O Se explicara a la paciente/pareja el procedimiento de manera
comprensible.
0 Se habra explicado a la paciente/pareja, si procede, las posibilidades de
transferencia (transferencia selectiva).
0 Transferencia guiada mediante ecografia.
Cita para la siguiente consulta a los 14 dias postpuncién para

determinacion de $-HCG.

Consulta de extraccion:

- Alos 14 dias postpuncidn, se le realiza la extraccién 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.

- Sila paciente queda embarazada (resultado positivo de la prueba 3-HCG), se cita en

consulta para confirmacion ecografica de la gestacion.

Consulta de control:

- Confirmacidn ecografica de la gestacion.

TEST GENETICO PREIMPLANTACIONAL

La Unidad de Genética, Reproduccion y Medicina Fetal del Hospital Universitario Virgen
del Rocio y la Unidad de RHA del Hospital Universitario Virgen de las Nieves estan
autorizadas para la realizaciéon de este procedimiento. Se requerira informe de genética y
de RHA.

DONACION DE OVOCITOS Y PREEMBIONES

e Se seguiran los requisitos, criterios e indicaciones contenidas en la Guia.

12 consulta especifica del procedimiento:

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

- Se cita a la paciente/pareja y se explica el procedimiento general y el tratamiento,
de manera comprensible.

- Se pautara tratamiento de preparacion endometrial.

- Laboratorio: cita a la pareja de la paciente para entrega de la muestra de semen.
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228 consulta especifica del procedimiento (opcional):

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

Consulta sucesiva: Se sigue el protocolo FIV/ICSI.

RHA EN PACIENTES CON ENFERMEDADES INFECCIOSAS

e El LASB del Hospital Universitario Virgen de las Nieves 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 bioldgicamente seguro, por tanto, puede ser utilizado por los
centros de origen de las parejas con Unidades de RHA del SSPA.

e El procedimiento asistencial de RHA (estudio basico de esterilidad incluyendo
seminograma y estimulacion de la ovulacidn) se realizara en el centro de origen de
la paciente/pareja, segun la indicacion de técnica basica o avanzada.

e Cuando se estimule la ovulacion a la paciente sana en el centro de origen, sera
imprescindible, para la remisién de la muestra a la Unidad de referencia, haber
realizado estudio serologico de la enfermedad correspondiente con una antigliedad

inferior a 2 meses antes de realizar la técnica de Reproduccion.

BIOPSIA TESTICULAR EN REPRODUCCION ASISTIDA

El manejo del paciente se atendrd a lo descrito en la Guia. El paciente remitido a una
Unidad de Reproduccién por azoospermia/criptospermia para valoracién de Biopsia
Testicular debe tener al menos los siguientes datos en su informe:

e Historia Clinica - Anamnesis - Exploracién fisica androlégica.

¢ Al menos 2 seminogramas que confirmen la patologia grave seminal.

e Serologias del varon.

e Cariotipo.

e Determinaciones hormonales: FSH, LH, PRL.
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 por exposicidn a tratamientos
gonadotéxicos o por procesos especiales con riesgo acreditado de fallo ovarico prematuro.

Es siempre una indicacién médica.

La técnica de preservacion es la extraccién y vitrificacién de ovocitos maduros.
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ANEXO 4.- RESUMEN PARA SERVICIOS DE ATENCION A LA
CIUDADANIA. INFORMACION SOBRE TECNICAS DE REPRODUCCION
HUMANA ASISTIDA.

La indicacién y aplicaciéon de las técnicas de reproducciéon humana asistida (RHA) en el
ambito del Sistema Sanitario Puiblico de Andalucia (SSPA) se efectuara segun los siguientes
criterios:

= Edad de 18 afos!8y plena capacidad de obrar.
» Edad de la mujer para acceso a las distintas técnicas, segtn la Guia de RHA.
» Edad del varén menor de 55 afios en el momento del inicio del estudio del paciente.

= Mujeres sin pareja con independencia de la orientaciéon sexual, personas
transexuales que conserven la capacidad de gestar sin ningun hijo previo y sano.

= En caso de parejas, sin ningtin hijo comun, previo y sano.

= En caso de Test Genético Preimplantacional (PGT), parejas sin ningtin hijo comtn,
previo y sano, con hijo enfermo o hijo sin manifestacién clinica, pero con
enfermedad genética confirmada, o hijo sin estudio genético de la enfermedad, en
la que por la edad del hijo y las caracteristicas de la enfermedad no esta indicada la
realizacion de los estudios genéticos.

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

» 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.

Estudio Basico de Esterilidad_EBE

El Estudio Basico de Esterilidad proporciona informaciéon 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 recuperacién de espermatozoides
moviles), FSH/ Estradiol en 12 fase del ciclo, hormona antimiilleriana,
histerosalpingografia segun el resultado del seminograma.

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

Inseminacion Artificial con semen de la pareja _IAC

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

18 Salvo técnica especifica de preservacion de la fertilidad.

¥ La 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 Atencidn 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 direccidn gerencia del
centro. Consultar Resolucién ss.cc. 0055/21 de la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.



Criterios de acceso a IAC
Existencia de indicacién terapéutica o personas transexuales que conservan la capacidad

de gestar.

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

Requisitos:
- Edad de la mujer inferior a 38 afios en el momento del tratamiento de IAC.
- Evidencia de ovario funcionante.
- Histerosalpingografia.
- 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.

Numero de ciclos ofertados:

Segin criterio facultativo podrd indicarse un mayor o menor numero de ciclos,
recomendandose lo siguiente: hasta 3 ciclos en mujeres menores de 35 afios y hasta 2

ciclos en mujeres de 35 o0 mas anos.

Inseminacion Artificial de Donante IAD

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

Criterios de acceso a IAD
Existencia de indicacién terapéutica, mujeres sin pareja, personas transexuales que

conservan la capacidad de gestar o parejas de mujeres.

Indicaciones: azoospermia y oligoastenoteratospermia muy severa, enfermedad genética
del varén no susceptible/no aceptacion de diagndstico 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.

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 (o inferior a 38 afios en caso de
exposicion previa a semen, sin éxito): adicionalmente, ausencia de endometriosis ovarica.
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Numero de ciclos ofertados:
Seglin criterio facultativo podra indicarse un mayor o menor numero de ciclos,
recomendandose lo siguiente: hasta 4 ciclos en menores de 40 afios y hasta 3 ciclos con 40

afios o mas.

Fecundacion in Vitro/Microinyeccion intracitoplasmatica de
espermatozoides_FIV/ICSI

Técnica por la cual la fecundacion de los ovocitos se realiza en un laboratorio, para
posteriormente transferirse al titero los embriones resultantes.

Indicaciones: fracaso previo de tratamiento mediante inseminacién, factor masculino
severo, factor tuboperitoneal, utilizacién de muestras valiosas de semen congelado u
ovocitos previamente vitrificados (muestras que son insustituibles, como pacientes con
patologia oncoldgica o tratamientos gonadotéxicos).

Requisitos: edad de la mujer en el momento de indicacion 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 tratamiento un maximo de

tres ciclos de FIV/ICS], sujetos a criterios clinicos.

Laboratorio de alta seguridad biologica_LASB

A pesar de que las terapias actuales son muy eficaces en evitar la transmisién vertical de
estas enfermedades, la presencia de virus en el material biologico reproductivo (semen,
liquido folicular) de algunos pacientes hace necesaria la aplicacién de protocolos de
seguridad bioldgica en el laboratorio de reproduccién, que debe de estar dotado de
equipos independientes de procesamiento y sistemas de crioconservacién que garanticen
la estanqueidad y exclusividad de uso para muestras con riesgo bioldgico. El Hospital de

referencia para la técnica es el Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada.

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 funcién ovarica con fallo ovarico primario o prematuro;
mujeres con funcién ovarica con enfermedades hereditarias, mujeres con ovarios
inaccesibles o no abordables para la extracciéon de ovocitos, mujeres que habiendo realizado
un ciclo de PGT, cumplan los criterios para la realizaciéon de un segundo ciclo de PGT y siempre

gue sea la mujer la portadora del trastorno genético, se les podra ofertar la realizacién de un
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ciclo de donacién de ovocitos en lugar de continuar con otro ciclo de PGT. No se ofertara

donacién de ovocitos a quien haya completado el nimero de ciclos de PGT.

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: sera de tres ciclos con recepcién de ovocitos donados. Este limite podra
reducirse en funcién 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. No se aplicard a parejas con fracaso tras la
realizacion de otras técnicas (malas respondedoras en programa FIV/ICSI o PGT).

Preservacion de la fertilidad

Técnica asociada a las de reproduccidn asistida, que se oferta a mujeres con posible riesgo de
pérdida de su capacidad reproductiva por exposicién a tratamientos gonadotdxicos o por
procesos especiales con riesgo acreditado de fallo ovarico prematuro prematuro o disminuciéon
de la reserva folicular y/o de la calidad ovocitaria.

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

Limitaciones del programa:

Tener 40 afios cumplidos.

Esterilizacion voluntaria previa.

Enfermedades infecciosas activas (hepatitis B, hepatitis C, infeccién por VIH, sifilis).
Ausencia de informe de facultativo responsable justificando la inclusién en el
programa de preservacién de la fertilidad.

Situacidn clinica que desaconseje la hiperestimulacion.

Evidencia de mala reserva ovdrica.

Enfermedad genética hereditaria.

Mujer sin menarquia.

Hijos previos.

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

Ovarios inaccesibles.

° Enfermedades infecciosas activas VHB, VHC, VIH.

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

Tratamiento gonadotéxico ya iniciado.

Tratamiento oncolégico ya iniciado.

82



Test Genético Preimplantacional_PGT

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

La Unidad de Genética, Reproduccién y Medicina Fetal del Hospital Universitario Virgen
del Rocio y la Unidad de RHA del Hospital Universitario Virgen de las Nieves son las
unidades autorizadas para la realizacién de este procedimiento.

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

e Enfermedades monogénicas susceptibles de diagnéstico genético
preimplantatorio (PGT-M).
e Anomalia cromos6mica estructural o numérica materna o paterna (PGT-SR).

Requisitos: requisitos generales para la aplicaciéon 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 sera, a criterio médico, de
hasta tres ciclos de PGT. En caso de PGT con fines terapéuticos a terceros, tras valoracion
por el facultativo responsable y por la Comision Nacional de RHA de los resultados
obtenidos en los tres ciclos iniciales, podria autorizarse un maximo de tres ciclos
adicionales, siempre en funcion del prondstico y del resultado de los tratamientos previos.
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ANEXO 5.- ALGORITMO DE DECISION PARA LA OFERTA DE CICLOS
FIV/ICSI

Figura 1. Algoritmo de decision para la oferta de ciclos FIV/ICSI en mujer
menor o igual de 35 afios.

Figura 2. Algoritmo de decision para la oferta de ciclos FIV/ICSI en mujer
mayor de 35 y menor de 40 aiios.

Figura 3. Algoritmo de decision para la oferta de ciclos FIV/ICSI en mujer
mayor o igual de 40 afios.
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