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1.- DEFINICION DO PROCESO ASISTENCIAL

- Proceso asistencial:

Diagndstico e tratamento dos problemas de esterilidade e aplicacion de programas de
reproducion asistida.

- Obxectivo do proceso:

Determinar a existencia de esterilidade, aplicar programas de reproducién asistida e conseguir
un neno san.

- Alcance:
Todo o persoal do Servizo Galego de Saude.

- Usuarias:

Muller que demanda por posible esterilidade ou para a inclusién no programa de reproducion
asistida.

- Propietario do proceso:
Division de Asistencia Sanitaria do Servizo Galego de Saude.

2.- PROCESO DE ELABORACION DA GUIA TECNICA

2.1 Participacion social

Esta guia técnica forma parte do proxecto de mellora da atencién aos problemas de
esterilidade do Plan de Atencion Integral & Saude da Muller. Os requirimentos foron
identificados nunha mesa de traballo na que participaron representantes da Asociacién
Galega de Planificacién Familiar, da Sociedade Galega de Contracepcioén, da Federacién

de Planificacién Familiar de Espafna, da Asociacién Galega de Matronas, do Centro de
Planificacion Familiar Novoa Santos, da Asociacion Galega pro-lactacion MAMOA, da
Asociacion “Nove Ondas”, da Sociedade Galega de Xinecoloxia e Obstetricia, de Enfermeria
de Atencion Primaria, da Sociedade Galega de Medicina de Familia e Comunitaria, do Servizo
de Xinecoloxia do Complexo Hospitalario de Ourense, da Asociacion para a Defensa da
Sanidade Publica de Galicia (ADSPG), da Unidade de Reproducion Asistida Vigo e do Servizo
Galego de Saude. Posteriormente o proxecto foi asignado a un/unha profesional experto

no tema que definiu as tarefas necesarias para acadar os obxectivos definidos no Plan.

Estas tarefas e obxectivos foron aprobados no Comité do Plan formado pola conselleira de
Sanidade, os dous secretarios xerais, o director xeral de Asistencia Sanitaria e o de Recursos
Humanos, a asesora técnica e tres expertos na materia. A primeira tarefa identificada dentro
do proxecto foi a elaboracién dunha guia de actuacién clinica dirixida aos profesionais
sanitarios para a atencion aos problemas de esterilidade.

2.2 Participacion das/os profesionais

Para a elaboracion desta guia, e despois de definirse o fluxograma de procesos, creouse

un grupo de traballo composto por profesionais sanitarios expertos no tema que, seguindo
a metodoloxia descrita a continuacién, definiron e identificaron os criterios e as acciéns
sanitarias que facilitan as tomas de decision dos/as profesionais sanitarios/as que atenden a
estas mulleres.
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O grupo de traballo tivo que identificar os subprocesos que forman parte do proceso global
de atencidn aos problemas de esterilidade. Para cada subproceso detallaron as actuacions
sanitarias (anamnese, probas complementarias, exploracion...) que se incluian. Igualmente
para cada unha destas actuacions sanitarias os/as comporfientes do grupo tiveron que definir
0s seus requisitos ou caracteristicas técnicas (por exemplo na anamnese qué preguntas se
tefien que facer), e as caracteristicas de calidade para realizar ese subproceso asistencial. Por
ultimo, tamén tiveron que definir a informacion que se lle debe dar & usuaria no subproceso.
Para a realizacién deste traballo contouse coa Fundacion Fisterrae que participou cunha
busca bibliografica do tema, e Avalia-t para consultas especificas. Con toda esta informacion
elaborouse un documento que lles foi de novo enviado aos membros do grupo de traballo
para a sua revision.

2.3 Decision da organizacion.

O documento presentduselle a Division Xeral de Asistencia Sanitaria do Servizo Galego de
Saude para a sua revision e aprobacion. O documento final foi presentado ao Comité Técnico
do Plan para a stua aprobacion final e inicio da sua implantacién nas areas piloto definidas no
propio Plan.

3.- METODOLOXIA UTILIZADA NA GUIA TECNICA

A presente guia técnica non € unha guia de practica clinica ainda que estas foron a base
para a sua elaboracién e incluense na bibliografia. Esta guia quere servir de axuda a
toma de decisions dos/as profesionais que atenden un determinado proceso asistencial,
homoxeneizando as actuacions sanitarias en todo o Sistema Sanitario Publico de Galicia.

A unidade basica dentro da guia son os chamados “subprocesos” e tefien definidos o seu
obxectivo, cando e a quen debe aplicalo e as actuacions sanitarias incluidas nel, coas suas
propias caracteristicas. Tamén estan incluidas nesta guia algunhas caracteristicas de calidade
en canto a cualificacion ou titulacion do profesional e as instalacions e materiais necesarios.
Esta guia acompanarase de informacion especifica da area sanitaria, na que o/a profesional
desenvolve o seu traballo, en canto aos fluxos de derivacién e a forma de acceso aos
especialistas consultores.

En cada subproceso asistencial vefien identificadas as actuacions sanitarias que hai que
realizar como poden ser unha anamnese, a solicitude de probas ou a prescricion farmacéutica.
De cada unha destas actuacions sanitarias definironse os seus criterios ou caracteristicas a
modo de guia de practica clinica.

O sistema de codificacion utilizado para os subprocesos € un cédigo composto polo numero
de orde de publicacion da guia mais un numero consecutivo dentro do propio proceso.

Ademais con esta sistematica identificaronse as necesidades materiais e de formacion que
os/as xerentes das areas sanitarias deberan dispofier para aplicar un determinado proceso
asistencial.

4.- OBXECTIVOS DA GUIA:

Os obxectivos que espera acadar esta guia unha vez implantada son:

- Axudarlles os profesionais na sua toma de decisions sanitarias para aplicar programas de
reproducion asistida.

- Conseguir nenos que acaban de nacer sans.
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- Diminuir a variabilidade na prestacion do servizo e mellorar a sua execucion.
- Definir de forma clara e precisa as vias de acceso a este servizo.

- Aumentar o grao de satisfaccion e de informacién das mulleres respecto ao trato recibido e
potenciar a sua participacién na toma de decisiéns.

5.- CARACTERISTICAS DE CALIDADE DO PROCESO:

Os seguintes apartados definen as caracteristicas de calidade do proceso:

- Aplicacién de normativa sectorial:

- Directiva 2006/86/ce da Comisiéon do 24 de outubro do 2006 pola que se aplica a
Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeo e do Consello no que se refire aos
requisitos de trazabilidade, a notificacion das reaccions e os efectos adversos graves e
determinados requisitos técnicos para a codificacién, o procesamento, a preservacion, o
almacenamento e a distribucion de células e tecidos humanos.

- Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica reguladora da autonomia do paciente e de
dereitos e obrigas en materia de informacién e documentacién clinica.

- Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de reproducion humana asistida.
- Lei 14/2007, do 3 de xullo, de investigacion biomédica.

- Decreto da Xunta 210/2008, do 28 de agosto, polo que se establece o procedemento
de autorizacion e se aplican as normas de calidade e seguridade nas actividades
relacionadas coas células e tecidos humanos. DOG numero 185 do 24 de setembro do
2008.

- Real decreto 906/2007, do 6 de xullo, polo que se modifica o Real decreto 415/1997, do
21 de marzo, polo que se crea a Comision Nacional de Reproducion Humana Asistida.

- Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro polo que se establece a carteira de servizos
comuns do Sistema Nacional de Saude e o seu procedemento para a sua actualizacién.

- Real decreto 1301/2006, do 10 de novembro polo que se establecen as normas de
calidade e seguridade para a doazon, a obtencion, a avaliacién, o procesamento, a
preservacion, o almacenamento e a distribucion de células e tecidos humanos e se
aproban as normas de coordinacion e funcionamento para o seu uso en humanos. BOE.

- Real decreto 2132/2004, do 29 de outubro, polo que se establecen os requisitos e
procedementos para solicitar o desenvolvemento de proxectos de investigacion con
células troncais obtidas de preembriéns sobrantes.

- Real decreto 1277/2003, do 10 de outubro, polo que se establecen as bases xerais
sobre autorizacidon de centros, servizos e establecementos sanitarios.

- Real decreto 120/2003, do 31 de xaneiro, polo que se regulan os requisitos para a
realizacion de experiencias controladas, con fins reprodutivos, de fecundacién de
ovocitos ou tecido ovarico previamente conxelados, relacionadas coas técnicas de
reproducion humana asistida.

- Real decreto 413/1996 do 1 de marzo sobre requisitos técnicos e funcionais precisos
para a autorizacion e homologacion de centros e servizos sanitarios relacionados coas
técnicas de reproducién humana asistida.

- Real decreto 412/1996, do 1 de marzo, polo que se establecen os Protocolos de Estudo
Doadores de Gametos e Usuarios de Técnicas de Reproducién Asistida.

- Orde do 25 de marzo de 1996, pola que se establecen as Normas de Funcionamento do
Rexistro Nacional de Doadores de Gametos e Preembridns.

GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA 7



- Profesionais, instalacions e recursos materiais por subproceso:
- Subproceso 08-01:

- Profesionais: médico Atencion Primaria, tamén médico especialista en xinecoloxia e
obstetricia, andrélogo con coflecementos xerais sobre saude reprodutiva, exploraciéon
fisica masculina e feminina / DUE / matrona / auxiliar sanitario.

- Instalaciéns: consulta estandar con dotacion de Atencidén Primaria / consulta de
especialista.

- Subproceso 08-02 e 08-03:
- Profesionais:

- Médicos/as especialistas en obstetricia e xinecoloxia, con formacién e experiencia
en reproducién humana asistida.

- Persoal de enfermeria.
- Instalacions: consulta estandar de xinecoloxia.
- Recursos materiais e equipamento:
- Acceso a probas diagnésticas incluidas no subproceso.
- Ecografo en consulta.
- Subproceso 08-04, 08-05 e 08-06:
- Profesionais:

- Médicos/as especialistas en obstetricia e xinecoloxia, con formacion e experiencia
en reproducién humana asistida.

- Persoal de enfermeria.
- Instalacioéns:
- Area de recepcién e espera.
- Sala de consulta e de tratamento.
- Aseos.
- Recursos materiais e equipamento:
- Equipamento basico de consulta de xinecoloxia.
- Laboratorio hormonal de referencia homologado.
- Material basico para a aplicacién da técnica:
- Mesa de exploracion xinecoldxica.
- Ecégrafo con sonda vaxinal.
- Determinaciéns hormonais de estradiol durante a xornada laboral.
- Catéter de inseminacién intrauterina.

- Protocolo de consentimento informado e documento escrito de aceptacion da
técnica.

- Laboratorio de reproducién para inseminacion artificial (laboratorio de seme para
capacitacion espermatica):
- Profesionais:

- Licenciados/as en ciencias biomédicas (medicina, veterinaria, farmacia, bioloxia
ou quimica) con formacién e experiencia en capacitacion e conservacion de
seme.

- Persoal sanitario e auxiliar necesario para o desenvolvemento das suas tarefas.
- Instalaciéns:

- Area de recollida de seme en condiciéns de intimidade.

- Area de recepcion de mostras.

- Area de traballo.
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- Area de arquivo dotado de sistema de proteccién contra roubos.

- Recursos materiais e equipamento:
- Incubadora de CO2.
- Microscopio optico.
- Centrifugadora de angulo fixo.
- Camaras de reconto espermatico.
- Medio para separacion por gradientes de densidade de espermatozoides.
- Medios de cultivo.
- Tubos de plastico de fondo cénico de 12 ml.
- Pipetas Pasteur estériles de plastico, rexeitables.
- Filtros Millipore® de 0.22 p.
- Pipetas automaticas de diferente volume.

- Manual de fase preanalitica:
- Folla de recollida de datos de pacientes.
- Recomendacioéns para recollida de mostras.

- PNT (procedementos normalizados de traballo):
- Inclie o manual de desenvolvemento de técnicas de traballo.

- Folla de informe de resultado.

- Subproceso 08-07 FIV/ICSI:
- Profesionais:

- Médicos/as especialistas en xinecoloxia e obstetricia, con formacion e experiencia
en reproduciéon humana asistida e fertilidade.

- Licenciados/as en ciencias biomédicas (medicina, veterinaria, farmacia, bioloxia ou
quimica) con formacion e experiencia en bioloxia da reproducion.

- Persoal de enfermeria.
- Persoal auxiliar sanitario.
- Persoal auxiliar administrativo.

- Debera asegurar a dispofiibilidade dun/s médico/s con cofiecemento en ecografia
xinecoldxica e dun/s médico/s especialista/s en anestesia e reanimacion.
Especialistas en psicoloxia- psiquiatria, androloxia, xenética e enfermidades
infecciosas.

- Instalacions:

- Area de espera.

- Area de consulta.

- Area de realizacién de FIV e de técnicas. complementarias.

- Area adecuada para a cirurxia.

- Area de banco.

- Area de arquivo.

- A area de banco e de arquivo debera ter un sistema de proteccién contra roubos.
- Recursos materiais e equipamento:

- Incubadora de CO2.

- Microscopio invertido.

- Estereomicroscopio.

- Campa de fluxo laminar vertical (sen raios ultravioleta).

- Centrifuga.
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- Recipientes crioxénicos.

- Disponibilidade de nitréxeno liquido.
- Ecografo de alta resolucion.

- Laparoscopia.

- Micromanipulador.

- Micropipetas para ICSI.

- Os centros ou servizos estaran dotados ou coordinados cun banco de preembriéns,
cos locais e as instalaciéns precisos, dispofiendo dun espazo especifico destinado a
conservacion de preembridns, que debera estar protexido cun sistema de proteccion
contra roubos.

- O banco de preembridns contara cos materiais e elementos necesarios para a
técnica, entre os sinalados anteriormente nos recursos materiais.

- En caso de FIV/ICSI a pacientes con serodiscordancias debera dispofier de
laboratorios adaptados, circuitos e protocolos especificos.

- Subproceso 08-08. Doazon de oocitos:
- Profesionais:

- Médicos/as especialistas en xinecoloxia e obstetricia, con formacién e experiencia
en reproducion humana asistida e fertilidade.

- Licenciados/as en ciencias biomédicas (medicina, veterinaria, farmacia, bioloxia ou
quimica) con formacion e experiencia en bioloxia da reproducion.

- Persoal de enfermeria.
- Persoal auxiliar sanitario.
- Persoal auxiliar administrativo.

- Debera asegurar a disponibilidade dun/s médico/s con cofiecemento en ecografia
xinecoléxica e dun/s médico/s especialista/s en anestesia e reanimacion.
Especialistas en psicoloxia- psiquiatria, androloxia, xenética e enfermidades
infecciosas.

- Instalaciéns:

- Area de espera. Os espazos ou a organizacion nos casos de doazén de oocitos
deben contemplar a separacion de doadoras e receptoras.

- Area de consulta.

- Area de realizacién de FIV e de técnicas complementarias.

- Area adecuada para a cirurxia.

- Area de banco.

- Area de arquivo.

- A area de banco e de arquivo debera ter un sistema de proteccién contra roubos.
- Recursos materiais e equipamento:

- Incubadora de CO2.

- Microscopio invertido.

- Estereomicroscopio.

- Campa de fluxo laminar vertical (sen raios ultravioleta).

- Centrifuga.

- Bioconxeladores ou outros medios afins.

- Recipientes crioxénicos.

- Disponibilidade de nitréxeno liquido.

- Ecografo de alta resolucién.
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- Laparoscopia.
- Micromanipulador.
- Micropipetas para ICSI.

- Os centros ou servizos estaran dotados ou coordinados cun banco de preembriéns,
cos locais e as instalacions precisos, dispofiendo dun espazo especifico destinado a
conservacion de preembrions, que debera estar protexido cun sistema de proteccion
contra roubos.

- O banco de preembridns contara cos materiais e elementos necesarios para a
técnica, entre os sinalados anteriormente nos recursos materiais.

- Protocolos especificos de rexistro de doadoras de oocitos.

- En caso de FIV/ICSI a pacientes con serodiscordancias debera disponer de
laboratorios adaptados, circuitos e protocolos especificos.

- Subproceso 08-09 DGP (Diagnéstico xenético preimplantacional):
- Profesionais:

- Médico/s especialista/s en xinecoloxia e obstetricia, con formacion e experiencia
en reproducion humana asistida. Expertos/as en reproducion asistida, en
micromanipulacién embrionaria, en manipular blastémeros e illar e fixar o seu
nucleo.

- Persoal experto en xenética.

- Licenciado/s en ciencias biomédicas (medicina, veterinaria, farmacia, bioloxia ou
quimica) con formacion e experiencia en bioloxia da reproducion.

- Persoal de enfermeria.
- Persoal auxiliar sanitario.
- Persoal auxiliar administrativo.

- Debera asegurar a dispoiibilidade dun/s médico/s con cofiecemento en ecografia
xinecoloxica e dun/s médico/s especialista/s en anestesia e reanimacion.
Especialistas en psicoloxia- psiquiatria, androloxia, xenética e enfermidades
infecciosas.

- Instalacions:

- Area de espera. Os espazos ou a organizacién nos casos de doazén de oocitos
deben contemplar a separacion de doadoras e receptoras.

- Area de consulta.

- Area de realizacién de FIV e de técnicas complementarias.

- Area adecuada para a cirurxia.

- Area de banco.

- Area de arquivo.

- A area de banco e de arquivo debera ter un sistema de proteccién contra roubos.

- Espazo independente o mais préoximo posible ao laboratorio de fecundacién in
vitro, con ambiente controlado en temperatura e humidade para a adecuada
fixacién do nucleo dos blastomeros.

- Dispoiiibilidade de laboratorio de xenética.
- Recursos materiais e equipamento:
- Incubadora de CO2.
- Microscopio invertido.
- Estereomicroscopio.
- Campa de fluxo laminar vertical (sen raios ultravioleta).
- Centrifuga.

GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA 11



12

- Bioconxeladores ou outros medios afins.

- Recipientes crioxénicos.

- Dispoiiibilidade de nitréxeno liquido.

- Ecografo de alta resolucion.

- Laparoscopia.

- Micromanipuladores para biopsia de células embrionarias.
- Micromanipuladores motorizados en microscopio invertido.
- Microscopio de fluorescencia.

- Fornos de hibridacion.

- Termocicladores.

- Microcentrifugas.

- Micropipetas para ICSI.

- Os centros ou servizos estaran dotados ou coordinados cun banco de preembriéns,
cos locais e as instalaciéns precisos, dispofiendo dun espazo especifico destinado a
conservacion de preembridns, que debera estar protexido cun sistema de proteccion
contra roubos.

- O banco de preembridns contara cos materiais e elementos necesarios para a
técnica, entre os sinalados anteriormente nos recursos materiais.

- Protocolos especificos de rexistro de doadoras de oocitos.

- En caso de FIV/ICSI a pacientes con serodiscordancias debera dispofier de
laboratorios adaptados, circuitos e protocolos especificos.

- Aspectos organizativos do proceso:

- Niveis de atencion:

- Nivel basico (consultas de Atencién Primaria ou calquera de especialidade):
realizaranse os subprocesos:

- subproceso 08-01.

- Nivel intermedio (consultas de xinecoloxia e dotacidns necesarias segundo proceso):
- subproceso 08-02, 08-03, 08-04, 08-05.

- Nivel superior (unidades de reproducion asistida):
- subproceso 08-2 a 08-10.

- Autorizacién: todos os centros sanitarios e as unidades hospitalarias que realicen
actividades de reproducién humana asistida deberan estar autorizadas pola autoridade
sanitaria competente.

- Sistemas de calidade: todos os centros sanitarios e as unidades hospitalarias que
realicen actividades de reproducion humana asistida deberan cumprir coas normas de
calidade, seguridade, coordinacién e funcionamento que establece a lexislacion vixente.

- Os laboratorios deberian estar certificados na Norma EN-ISO 15189:2003 “Laboratorios
meédicos: requisitos particulares relativos a calidade e competencia”.

- Consentimento informado: darase informacion e asesoramento a quen desexe
recorrer as técnicas de reproducion asistida como a quen vaia ser doador, abarcara
consideracions de caracter bioldxico, xuridico e ético. Informarase sobre as distintas
técnicas, os resultados e os riscos previsibles. Ademais:

- E requisito basico a existencia de consentimento escrito antes de aplicar calquera
técnica de reproducion asistida.

- A lei indica que no caso de estar casada a muller, débeselle solicitar consentimento
ao seu conxuxe.
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- No suposto de parellas de feito non casadas, da lei despréndese que o
consentimento do vardn prestado antes da realizacion das técnicas, tanto se se
utilizaron os seus propios gametos como se se usaron outros procedentes dun banco
de doadores, implica a determinacion da filiacién respecto da descendencia que
se orixine. De ai a importancia de advertir ao interesado da transcendencia da sua
sinatura do documento, que equivale a asuncién da paternidade sobre o futuro fillo.
Obviamente, se o vardn non casado non esta disposto a asinar o consentimento,
tampouco poderan utilizarse os seus gametos para a fecundacién da sia companeira,
dada a prohibicion legal de constituirse nun doador a carta. Neste suposto haberia
que reconducir a muller ao protocolo da muller soa.

- E responsabilidade dos equipos biomédicos a constatacion fidedigna da identificacion
dos pacientes e da constatacion da idade minima para aplicar o programa.

- O tempo entre estudo e aplicacién de técnicas debe ser o menor posible.

- No intervalo entre ciclos procurarase evitar a descontinuidade, polo que se ofertara no
menor tempo posible.

- Criterios xerais de inclusién no programa de reproducion asistida:

- Toda muller con plena capacidade de obrar, que prestase o seu consentimento
escrito e exista indicacion clinica ou unha esterilidade primaria ou secundaria que
impida conseguir xestacion xa sexa por factor masculino ou feminino e susceptible
de abordaxe mediante tratamentos de reproducion asistida con posibilidades de éxito
razoables.

- Limites de idade. Toda muller maior de 18 anos € menor ou igual a 40 anos. Para a
técnica de doazdn de ovocitos o limite maximo de idade € igual ou menor a 45 anos.

- A Lei 14/2006, propicia a existencia de novos nucleos familiares legalmente
recofecidos, o monoparental e a parella homosexual que seran susceptibles de
solicitar este tipo de programa.

- Criterios xerais de exclusion:
- Esterilidade como consecuencia da finalizacién fisioldxica do ciclo reprodutivo.

- Existencia de contraindicacién médica para o tratamento ou xestacion.
Contraindicacions absolutas para o tratamento de reproducién humana asistida ou
xestacion.

- Cardiovascular:
- Cardiopatias conxénitas ciandticas.
- Lesions valvulares esquerdas obstrutivas severas (Clase F. llI-1V de NYHA).
- Hipertension Pulmonar Severa.
- Miocardiopatias con insuficiencia cardiaca e gran deterioracién funcional.
- Coartacion adrtica e S. de Marfan con dilatacién aértica > 4 cm.

- Hematoldxica:

- Coagulopatias conxénitas. En mulleres con antecedente persoal de fendmenos
trombdticos recorrentes a pesar de tratamentos con heparina ou warfarina.

- Dixestiva:

- Hepatopatias crénicas e cirrose hepatica. Graos B e C de Child. No grao A
avaliar posible descompensacion durante o embarazo e o potencial teratéxeno
dos farmacos empregados.

- Respiratoria crénica:

- Fibrose quistica. Contraindicanse a xestacién e as técnicas de reproducién
asistida en mulleres con mala funcién pulmonar previa, malnutricion(IMC<
19Kg/m2), cor pulmonale, disfuncion hepatica, diabete mellitus e en mulleres
con transplante pulmonar. Realizarase avaliacion preconcepcional do risco da
xestacioén e solicitarase cribado de portadores.
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- Rreumatica:

- Enfermidades reumatoldxicas activas.

- Necesidade de uso continuado de axentes con risco teraxénico.
- Neuroléxica:

- Epilepsia en mulleres que precisen politerapia para o control da enfermidade.
- Endocrina e do metabolismo:

- Diabete mellitus con retinopatia proliferativa non tratada, nefropatia diabética
severa, cardiopatia isquémica ou gastroparesia.
Fonte: criterios para a utilizacion de recursos do Sistema Nacional de Saude na

aplicacion de tratamentos de reproducién humana asistida do Grupo de Interese de
Centros de Reproducién Asistida do Sistema Nacional de Saude.

- Ciclo de fiv:

- Considérase ciclo cando se chega a fase de recuperacion de ovocitos.

- Mentres existan embridns preservados da mesma parella en tratamento non se
iniciara unha nova estimulacion ovarica.

- Cando existan preembrions conxelados sobrantes, a transferencia destes forma parte
do mesmo ciclo.

- Posta en marcha dun rexistro de técnicas de reproducion asistida.
- Abrebiaturas:

- CP: coitos programados.

- IAD: inseminacion artificial de doador.

- IAC: inseminacion artificial conxugal.

- FIV: fertilizacion in vitro.

- ICSI: inxeccidn intracitoplasmatica de espermatozoides.
- DGP: diagndstico xenético preimplatacional.
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6.- PROCESO XERAL:

Fluxograma:

GUIAS TECNICAS DE ATENCION A MULLER

Muller que demanda por
reproducion asistida

Muller que demanda por
esterilidade

Atencién & demanda por posible

esterilidade ou por inclusiéon nun

programa de reproducién asistida
SUBP. 08-01

Esterilidade

Diagnéstico tipo
de esterilidade

SUBP. 08-02
Programa de
reproducion
asistida
Indicacion de tratamento de
reproducion asistida e eleccion
da técnica que se vai aplicar
SUBP. 08-03
Realizacion Realizacion Realizacién Realizacion Realizacion Realizacién ||Criopreservacion
da técnica da técnica da técnica da técnica da técnica dun de gametos ou
de inducion de IAC de IAD FIV/ICSI de doazoén Diagnéstico tecido ovarico
da ovulacion || SUBP. 08-05 || SUBP. 08-06 | | SUBP. 08-07 || de ovocitos Xenético SUBP. 08-10
/ coitos SUBP. 08-08 Prenatal
programados (DGP)
SUBP. 08-04 SUBP. 08-09
T T I \
L,,,,L,,,,J,‘*,*:::; ,,,,,,,,,, |
Subprocesos:

08-01: Atencidon a demanda por posible esterilidade ou por inclusién nun programa de

reproducion asistida.
08-02: Diagnostico tipo de esterilidade.
08-03: Indicacion de tratamento de reproducion asistida e eleccion da técnica que se vai

aplicar.
08-04: Realizacion da técnica de inducion da ovulacion / coitos programados.
08-05: Realizaciéon da técnica de IAC.
08-06: Realizacion da técnica de IAD.

08-07: Realizacién da técnica FIV/ICSI.
08-08: Realizacidon da técnica de doazéon de ovocitos.

08-09: Realizacién dun Diagndstico Xenético Prenatal (DGP).
08-10: Criopreservacién de gametos ou tecido ovarico.
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GUIAS TECNICAS DE ATENCION A MULLER

T 7.- GUIA DE ACTUACION CLINICA: DESCRICION DOS SUBPROCESOS
’ ASISTENCIAIS

SUBPROCESO 08-01: ATENCION A DEMANDA POR ESTERILIDADE OU
POR INCLUSION NUN PROGRAMA DE REPRODUCION ASISTIDA

Obxectivo do subproceso:

Realizar o diagndstico de esterilidade e/ou valorar o cumprimento dos criterios de inclusién/
exclusion nun programa de reproducion asistida.

Motivo de aplicacion deste subproceso:

Muller que acode a consulta por unha posible esterilidade, ou para ser incluida nun programa
de reproducion asistida.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

- Preguntar razén para acudir:
- Se por esterilidade:

- Realizar a anamnese para confirmar esterilidade. Preguntas para diagnosticar a
esterilidade:

- Se leva un ano con coitos sen proteccion e sen conseguir embarazo.

- Se ten mais de 37 anos e leva 6 meses con coitos sen proteccion e sen
conseguir embarazo.

- Existencia de causas evidentes que impidan o embarazo (tratamentos con
quimioterapia, vasectomia, esterilizacién tubarica, sindrome de Klinnefelter...).

- Por outras causas. Serian criterios de inclusiéon nun programa de reproducion asistida:
- Parellas serodiscordantes (VIH, VHC, VHB...).
- Muller soa ou con parella do mesmo sexo con desexo de xestacion.
- Enfermidades hereditarias.
- Existencia de seme criopreservado.

- Muller que se vai someter a tratamento que implique posible esterilidade ou
contraindicacion de utilizacién dos seus oocitos.

- Valorar que non existen criterios de exclusion:
- Esterilidade como consecuencia da finalizacion fisioléxica do ciclo reprodutivo.
-Existencia de contraindicacién médica para o tratamento. (ver anexo 13)

-Existencia de contraindicacién médica para a xestacion. (ver guia 02 - consulta
preconcepcional)

-Menor de 18 anos.
-Maior de 40 anos.
-Maior de 45 anos para o programa de doazén de ovocitos.

- Informar a muller de:

- Se relne criterios de inclusion inférmase da sta derivacion a unha consulta de
xinecoloxia para realizar o estudo e/o tratamento de esterilidade.
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GUIAS TECNICAS DE ATENCION A MULLER

- Se non reune criterios de inclusion explicar os motivos.

- Rexistrar todo na historia clinica.

- Xestién da derivacion seguindo a ficha especifica de aplicaciéon do presente proceso.
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SUBPROCESO 08-02: ESTUDO DE ESTERILIDADE E/OU DIAGNOSTICO DO
TIPO DE ESTERILIDADE

Obxectivo do subproceso:
Realizar o diagnéstico do tipo de esterilidade.

Motivo de aplicacion deste subproceso:

Muller que foi diagnosticada de esterilidade ou cumpre criterios de inclusion no programa de
reproducion asistida.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

- Realizar a anamnese:
- A ambos membros da parella.
- Idade da muller (debe ser maior de idade).
- Tempo de esterilidade.
- Enfermidade xenética cofecida (consello xenético).

- Enfermidade crdénica na muller que se poida agravar cun embarazo (interconsulta a
outro especialista). (ver guia 02 - consulta preconcepcional)

- Enfermidades infecciosas transmisibles entre persoas.
- Historia xinecoléxica.

- Condutas de risco, habitos téxicos (alcohol e tabaco), exposicidns laborais, e
informacidén sobre a sua implicacién na fertilidade.

- Realizar a exploracién fisica:

- Exploracion fisica xeral. indice de masa corporal (IMC).
- Exploracién xinecoloxica.

- Solicitar probas complementarias:

- Perfil hormonal basal: 3° a 5° dia ciclo. FSH, prolactina, LH, estradiol, TSH/ 22 fase: dia
22: proxesterona.

- Seroloxia: para os dous compofientes da parella de: HIV/ sifilis/ VHB/ VHC para a
muller: toxoplasma e rubéola.

- Citoloxia se procede.

- Analitica xeral: hematimetria, bioquimica, coagulacion e grupo RH.
- Ecografia xinecoldxica.

- Seminograma: se anormal repetir. (ver anexo 2 e 3).

- HSG / HSSG. Despois de seminograma.

- Cariotipo: ante abortos de repeticiéon (aos dous membros da parella) ou
espermiograma moi patoléxico, antecedentes familiares de cromosopatias.

- Informar a muller das probas que se solicitan.

- Realizar diagndstico na seguinte consulta e aplicar subproceso 08-03 indicacion.
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GUIAS TECNICAS DE ATENCION A MULLER

SUBPROCESO 08-03: INDICACION DE TRATAMENTO DE REPRODUCION

ASISTIDA E DECISION SOBRE A TECNICA QUE SE VAI APLICAR

Obxectivo do subproceso:
Realizar a indicacion da técnica de reproducién asistida.

Motivo de aplicacion deste subproceso:

Muller derivada para inclusion no programa de reproducion asistida e susceptible de aplicar

unha técnica de reproducién asistida.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

- Indicar a técnica que se vai aplicar seguindo os seguintes criterios:

Circunstancias do caso
(orde alfabético)

Técnica/s
indicada/s de
eleccion

Anovulacién tipo 1

Inducién ovulacion/
CP

Azoospermias e oligoastenoteratospermia moi severa se non acepta outras técnicas
ou por fallo previo doutras técnicas

IAD

Dificultade de obtencion de mostra seminal destinada a reproducion asistida

Criopreservacion de
seme

Diminucién do nimero e mobilidades con REM menor de 5 milléns ou aumento das

suUas alteracions morfoloxicas (menos do 5% de formas normais) FIV/CSI
Endometriose IlI-IV FIV/ICSI
Endometriose leve | e Il, factor cervical <38 anos IAC

Endometriose leve | e Il, factor cervical >38 anos FIV/ICSI

Enfermidade de transmision (VHI/ VHC) do varén podense utilizar técnicas de
tratamento de seme. En principio, se carga viral positiva, FIV/ICSI con lavado
seminal; se carga viral negativa, poderianse propofier coitos en dias alternos. Como
alternativa poderiase realizar IAD

CP/ IAD/ FIV/ ICSI

Enfermidade xenética do varén ou da muller

DGP

Enfermidade xenética do vardn non susceptible / non aceptacién de diagnostico
xenético preimplantacional

IAD

Enfermidades hereditarias/xenéticas da muller non susceptible de prevencion por
outros procedementos / non aceptacion de diagnostico xenético preimplantacional

Doazén de ovocitos

Enfermidades monoxénicas graves e de aparicion precoz e non susceptibles de

tratamento curativo posnatal bGP
Esterilidade de orixe descofnecida <38 anos IAC
Esterilidade de orixe desconecida >38 anos FIV/ICSI
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Factor tuboperitoneal FIV/ICSI

Fallo repetido de fecundacién no proceso FIV/ICSI por mala calidade ovocitaria Doazén de ovocitos
Fallo ovarico precoz Doazoén de ovocitos
Fallo ovarico primario Doazén de ovocitos
Fallo ovarico secundario a radioterapia, quimioterapia ou por cirurxia Doazoén de ovocitos

Fracaso previo de tratamento mediante inseminacion, no caso de que estea indicada | FIV/ICSI

Hipospermia (<1ml) IAC
Imposibilidade de depdsito do seme REM>= 5M e N>5% IAC
Incompatibilidade Rh con isoinmunizacién previa IAD

Criopreservacién de
ovocitos ou tecido
ovarico

Muller que se vai someter a quimioterapia, radioterapia ou cirurxia con repercusién
sobre a sua fertilidade

Muller soa ou muller con parella do mesmo sexo IAD

Inducién ovulacion/

Outros trastornos da ovulacion CP

Ovarios inaccesibles Doazén de ovocitos

IAC/ ICSI (en centro

Serodiscordancias para enfermidades infecciosas de transmisién sexual -
especializado)

Inducion ovulacion/
CP

Criopreservacién de
tecido testicular

Sindrome de ovario poliquistico

Tecido de biopsia testicular con funcionalidade e finalidade reprodutiva

Utilizacidon de seme criopreservado polo seu alto valor bioldxico FIV/ICSI
Varén que se vai someter a quimioterapia, radioterapia ou cirurxia con repercusion Criopreservacion de
sobre a sua fertilidade seme

- Valorar criterios de exclusion de aplicacion de técnicas de reproducion asistida tendo
en conta os seguintes criterios:

- Non iniciar a aplicacion de técnicas de reproducién asistida a mulleres menores de
18 anos nin maiores de 40 anos agas a doazén de ovocitos.

- Non aplicar a técnica de doazdn de ovocitos a mulleres maiores de 45 anos.

- Informar a muller e a parella da técnica que se indica e cando debe acudir & cita para
aplicar a técnica. A informacion debe ser completa tal como se relaciona ao principio e
di a lei.

- Aplicar a Guia do proceso de consulta preconcepcional.

- Aplicar o subproceso (técnica) que corresponda.
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GUIAS TECNICAS DE ATENCION A MULLER

SUBPROCESO 08-04: REALIZACION DA TECNICA DE INDUCION DA
OVULACION E COITOS PROGRAMADOS

Obxectivo do subproceso:

Conseguir un neno que acaba de nacer san aplicando a técnica de inducién da ovulacion e
coitos programados.

Motivo de aplicacion deste subproceso:
Muller & que se lle indicou a técnica de inducion da ovulacién e coitos programados.

08-04

Criterios de inclusion neste subproceso:
- Sindrome de ovario poliquistico.
- Anovulacién tipo I.
- Outros trastornos da ovulacion.

- Enfermidade de transmision (VHI/ VHC) do varén.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

- Revisién de historia clinica e indicacion.
- Realizar o consentimento informado segundo protocolo. (ver anexo 1)

- Realizar a inducién ovarica con:
- Gonadotropinas seguindo a pauta normal.
- E citrato de clomifeno no 5°-9° dia no caso de ovario poliquistico.

- Citar para control ecografico segundo tipo de inducion ovarica.

- Realizar control ecografico para determinar o niumero de foliculos maduros. No caso de
atopar 3 ou menos provocar a ovulacion con HCG. Se non ten foliculos maduros xestionar
nova cita.

- Informar sobre conduta que hai que seguir:

- Realizacion de coitos e:

- No caso de embarazo consulta aos 20 dias para comprobar saco xestacional e
latexo cardiaco mediante ecografia e remitir a control de embarazo normal.

- No caso de non embarazo asegurar que chegara a menstruacion e que volva ao 3°
dia da regra para novo ciclo.

- Repetir a técnica de 3 a 6 ciclos ovulatorio.

- No caso de fracaso, valorar a indicacion de FIV/ICSI.
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SUBPROCESO 08-05: REALIZACION DA TECNICA DE INSEMINACION
ARTIFICIAL CONXUGAL (IAC)

Obxectivo do subproceso:

Conseguir un neno que acaba de nacer san aplicando a técnica de Inseminacion Artificial
Conxugal (IAC).

Motivo de aplicacion deste subproceso:
Muller & que se lle indicou a técnica de Inseminacion Artificial Conxugal (IAC).

Criterios de inclusion neste subproceso:
- Muller con mais de 18 anos € menor de 38 anos:
- Imposibilidade de depdsito do seme, REM>= 5M e N>5%.
- Hipospermia (<1ml).
- Endometriose leve | e Il, factor cervical en muller menor de 38 anos.
- Esterilidade de orixe desconecida en muller menor de 38 anos.

- Existencia dunha ou ambas trompas permeables.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

- Revisar a historia clinica e indicacion.
- Realizar o consentimento informado segundo protocolo. (ver anexo 1)

- Realizar a inducion ovarica con:
- Gonadotropinas seguindo a pauta normal

- Realizar soporte de fase lutea.
- Citar para control ecografico.

- Realizar control ecografico para determinar o niumero de foliculos maduros. No caso de
atopar 3 ou menos provocar a ovulacion con HCG. Se non ten foliculos maduros xestionar
nova cita.

- Xestionar citacion para inseminacion entre as 24 e 48 horas da provocacién da ovulacion.
- Conseguir o seme conxugal e realizar capacitacion. (ver anexos 2 € 4)
- Realizar a inseminacion e sempre asegurando a identificacion da mostra.

- Informar sobre conduta que hai que seguir:

- No caso de embarazo consulta aos 20 dias para comprobar saco xestacional e latexo
cardiaco mediante ecografia e remitir a control de embarazo normal.

- No caso de non embarazo, xestionar novo ciclo.

- Repetir a técnica ata 4 ciclos ovulatorios.

- No caso de fracaso, valorar a indicacion de FIV/ICSI
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SUBPROCESO 08-06: REALIZACION DA TECNICA DE INSEMINACION
ARTIFICIAL DE DOADOR (IAD)

Obxectivo do subproceso:

Conseguir un neno que acaba de nacer san aplicando a técnica de Inseminacion Artificial de
Doador (IAD).

Motivo de aplicacion deste subproceso:
Muller & que se lle indicou a técnica de Inseminacion Artificial de Doador (IAD).

Criterios de inclusion neste subproceso:

-Muller con mais de 18 anos e menor ou igual de 40.

- Existencia dunha ou ambas trompas permeables.

-Azoospermias e oligoastenoteratospermia moi severa se non acepta outras técnicas ou por
fallo previo doutras técnicas.

- Enfermidade xenética do vardn da parella non susceptible/non aceptacion de diagnéstico
xenético preimplantacional.

-Enfermidade de transmision (VIH/ VHC) do varén.
-Incompatibilidade Rh con isoinmunizacion previa.

-Muller soa ou muller con parella do mesmo sexo.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

- Revisar a historia clinica e indicacion.
- Realizar o consentimento informado segundo protocolo. (ver anexo 1)

- Solicitar que se cubra a ficha para seleccion de mostra de seme. (ver anexo 5)

- Realizar a inducion ovarica con:
- Gonadotropinas seguindo a pauta normal.

- Realizar soporte de fase lutea.
- Citar para control ecografico.

- Realizar control ecografico para determinar o numero de foliculos maduros. En caso de
atopar 3 ou menos provocar a ovulacion con HCG. Se non ten foliculos maduros xestionar
nova cita.

- Xestionar citacién para inseminacién entre as 24 e 48 horas da provocacion da ovulacién
para inseminacion. Actuaciéns que hai que realizar:

- Seleccionar a mostra de seme que hai que utilizar entre as disponibles na unidade
segundo as caracteristicas da ficha cuberta.

- Realizar capacitacién. (ver anexo 4)
- Realizar a inseminacion e sempre asegurando a identificacion da mostra do banco.
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- Informar sobre conduta que hai que seguir:

- No caso de embarazo consulta aos 20 dias para comprobar saco xestacional e latexo
cardiaco mediante ecografia e remitir a control de embarazo normal.

- No caso de non embarazo xestionar novo ciclo.

- Informar ao banco de seme en caso de xestacion.

- Repetir a técnica ata 6 ciclos ovulatorios.

- No caso de fracaso, valorar a indicacion de FIV/ICSI.
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SUBPROCESO 08-07: BEALIZACION DA TEC’NICA DE FERTILIZACION IN
VITRO (FIV)/ INXECCION INTRACITOPLASMATICA DE ESPERMATOZOIDES
(ICS))

Obxectivo do subproceso:

Conseguir un neno que acaba de nacer san aplicando a técnica de Fertilizacion In Vitro (FIV)/
Inxeccion Intracitoplasmatica de Espermatozoides (ICSI).

Motivo de aplicacion deste subproceso:

Muller a que se lle indicou a técnica de Fertilizacién In Vitro (FIV)/ Inxeccion Intracitoplasmatica
de Espermatozoides (ICSI).

Criterios de inclusion neste subproceso:
-Muller con mais de 18 anos e menor ou igual de 40 anos.
. : : o 08-07
-Fracaso previo de tratamento mediante inseminacion conxugal ou doador.
-Diminucién do numero e mobilidades con REM menor de 5 milléns ou aumento das suas
alteraciéns morfoldéxicas menos do 5% de formas normais.

-Factor tuboperitoneal.

-Endometriose llI-1V.

-Endometriose leve | e Il. Factor cervical en muller >38 anos.
-Esterilidade de orixe descofecida en muller >38 anos.

- Utilizacién de seme criopreservado.

-Serodiscordancias para enfermidades infecciosas de transmision sexual.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

- Revisar a historia clinica e indicacién.
- Realizar o consentimento informado segundo protocolo. (ver anexo 1)
- Solicitar preoperatorio e consulta de anestesia.

- Comprobar seroloxias actualizadas de menos de seis meses (muller: VIH, VHC, VHB,
rubéola toxoplasma, sifilis) (varén: VHB, VIH, sifilis).

- Solicitar que se cubra a ficha para seleccion de mostra de seme no caso de utilizacion de
seme de doador. (ver anexo 5)

- Informar de que debe acudir o 1° dia da regra para monitorizacion.
- Realizar monitorizacién ecografica e do nivel de estradiol.

- Informar de que debe acudir para programar o ciclo.

- Realizar un protocolo de inducién ovarica.
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- Informar de que debe acudir as 36 horas da descarga ovulatoria e que debera traer tamén
0 seme do seu coénxuxe no caso de fecundacion conxugal.

- Realizar recuperacion de oocitos no quiréfano mediante puncion eco-guiada, baixo
sedacion profunda.

- Remitir oocitos e seme (se non é o conxugal escoller nas mostras de doadores o que mais
se adapte a ficha) ao laboratorio. (ver anexo 2)

- Valorar polo laboratorio a técnica que hai que utilizar (FIV ou ICSI) segundo parametros dos
gametos. (Ver anexo 7) Realizar a técnica.

- Valoracion as 24 horas da recuperacion ovocitaria e analise da fecundacion e do
desenvolvemento embrionario. (ver anexos 6, 8, 9)

- Realizar transferencia embrionaria: (ver anexo 10)
- 1-3 embridns, e sempre intentando evitar unha xestacién mudltiple.
- 2°-3° dia en xeral.

- En caso de existir preembridns sobrantes dun ciclo de fecundacion in vitro preservaranse
mediante conxelacién. Os posibles destinos dos preembrions criopreservados seran os
especificados no documento de consentimento.

- Xestionar e informar cita aos 20 dias.

- Realizar proba de B-HCG se segundo resultado:

- No caso de embarazo: comprobar saco xestacional e latexo cardiaco mediante
ecografia e remitir a control de embarazo normal.

- No caso de non embarazo, xestionar transferencia se houbera embridns conxelados
ou xestionar novo ciclo.

- Repetir a técnica ata 3 ciclos que cheguen ata a captacion oocitaria e reconsiderar un 4°
ciclo en situacions especiais.

- Valorar en caso de fallo repetido completo de fecundacion a aplicacion da doazén de
gametos.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso: (variante: caso de utilizacién
de embridns criopreservados)

- Realizar o consentimento informado especifico segundo protocolo. (ver anexo 1)

- Se ten ciclo ovulatorio normal podese facer por ciclo:

- Natural.

- Ciclo substituido co obxectivo de conseguir un endometrio adecuado para a recepcién
dos embridéns.
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- Realizar controis ecograficos de seguimento.

- Realizar o timming para sincronizar co dia evolutivo do embrién. Soporte de fase Iutea.

- Realizar criotransferencia embrionaria:
- 1-3 embridns, e sempre intentando evitar unha xestaciéon multiple

- Realizar soporte de fase IUtea.

- Xestionar e informar cita aos 20 dias.

- Realizar proba de B-HCG se segundo resultado:
- No caso de embarazo: comprobar saco xestacional e latexo cardiaco mediante
ecografia e remitir a control de embarazo normal.
- No caso de non embarazo, xestionar transferencia se houbera embridéns conxelados 08-07
ou xestionar novo ciclo. =

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso: (variante: realizacion de
aspiracion ou extraccion testicular de esperma tesa/ tese)

- Realizar o consentimento informado segundo protocolo. (ver anexo 1)
- Solicitar preoperatorio e consulta de anestesia para o conxuxe.

- Informar sobre a posibilidade de que a puncién non tefia gametos axeitados para realizar
FIV/ICSI e se aceptan doador de seme.

- Informar que debera acudir o mesmo dia que a sua parella se lle realizara a recuperacion
de oocitos.

- Realizar a aspiracion ou extraccion testicular de esperma (TESA/TESE).

- Enviar ao laboratorio a mostra extraida para ICSI. (ver anexo 11)

- Continuar o proceso de forma normal.
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SUBPROCESO 08-08: REALIZACION DA TECNICA DE DOAZON DE
OVOCITOS

Obxectivo do subproceso:
Conseguir un neno que acaba de nacer san aplicando a técnica de doazén de oocitos.

Motivo de aplicacion deste subproceso:
Muller & que se lle indicou a técnica de doazdn de oocitos.

Criterios de inclusion neste subproceso:
-Muller con mais de 18 anos e menor ou igual de 45 anos.

- Enfermidades hereditarias/xenéticas da muller non susceptible de prevencion por outros
procedementos ou non aceptacion de diagndstico xenético preimplantacional.

- Fallo ovarico precoz/ prematuro.

- Fallo ovarico primario.

- Fallo ovarico secundario a radioterapia, quimioterapia ou por cirurxia.
-Ovarios inaccesibles.

- Fallo repetido de fecundacion no proceso FIV/ICSI por mala calidade ovocitaria.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

- Sobre a doadora de oocitos pura.
- Realizar historia clinica completa.
- Realizar cribado para doazén de oocitos: (ver anexo 12)
- Valorar estudo psicoloxico.
- Ficha de caracteristicas fenotipicas da doadora. (ver anexo 5)
- Solicitar preoperatorio e consulta de anestesia.
- Realizar o consentimento informado segundo protocolo. (ver anexo 1)
- Informar de que debe acudir o 1° dia da regra para monitorizacion.
- Realizar monitorizacion ecografica e do nivel de estradiol.
- Informar de que debe acudir entre 3°-5° dia da regra para inducién ovarica.
- Realizar un protocolo de inducién ovarica.
- Informar de que debe acudir &s 36 horas da descarga ovulatoria.

- Sobre receptora:
- Revisar a historia clinica e indicacion.
- Realizar o consentimento informado. (ver anexo 1)

- Solicitar que se cubra a ficha para seleccién de doador de oocitos e de mostra de seme
no caso de utilizacién de seme de doador. (ver anexo 5)

- Preparacion endometrial adecuada da receptora.
- Informar de que debera acudir arredor do 5-6° dia da regra.

- Achegar a mostra do seme do seu cénxuxe no caso de fecundacién conxugal.

28 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA



- Realizar recuperacion de oocitos da doadora no quiréfano mediante puncién eco-guiada. E
dar de alta a doadora.

- Remitir oocitos e seme (se non € o conxugal escoller nas mostras de doadores o que mais
se adapte a ficha) ao laboratorio. (ver anexo 2)

- Valorar polo laboratorio a técnica que se vai utilizar (FIV ou ICSI) segundo parametros dos
gametos. (ver anexos 7, 9)

- Valoracion as 24 horas da fecundacion e analise do desenvolvemento embrionario (ver
anexos 6, 8)
- Realizar transferencia embrionaria, en xeral, ao 2°-3°: (ver anexo 10)

- 1-2 embridns
- En caso de existir preembrions sobrantes dun ciclo de fecundacion in vitro preservaranse
mediante conxelacién. Os posibles destinos dos preembridns criopreservados seran os
especificados no documento de consentimento

- Realizar soporte de fase Iutea na receptora.

- Xestionar e informar cita aos 20 dias.

- Realizar proba de B-HCG se segundo resultado:

- No caso de embarazo: comprobar saco xestacional e latexo cardiaco mediante
ecografia e remitir a control de embarazo normal.

- No caso de non embarazo asegurar que chegara a menstruacion e que volva ao 1° dia
da regra para novo ciclo.

- Informar ao banco de seme se se utilizou unha mostra del.

- Rexistrar en historia clinica.

- Informar o rexistro en caso de embarazo.

- Repetir técnica ata 2 ciclos.
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SUBPROCESO 08-09: REALIZACION DO DIAGNOSTICO XENETICO
PREIMPLANTACIONAL (DGP)

Obxectivo do subproceso:

Conseguir un neno que acaba de nacer san aplicando a técnica de diagndstico xenético
preimplantacional (DGP).

Motivo de aplicacion deste subproceso:
Muller & que se lle indicou a técnica de diagndstico xenético preimplatacional (DGP).

Criterios de inclusion neste subproceso:
-Muller con mais de 18 anos e menor ou igual a 40 anos.

-Enfermidades hereditarias graves e de aparicion precoz e non susceptibles de tratamento
curativo posnatal.

-Anomalias cromosémicas numéricas e/ou estruturais (translocacions reciprocas ou
robertsonianas).

-A aplicacién de técnicas de diagndstico preimplantacional para calquera outra finalidade
non comprendida nos apartados anteriores, ou cando se pretendan practicar en
combinacioén coa determinacion dos antixenos de histocompatibilidade dos preembridns
in vitro con fins terapéuticos para terceiros, requirira a autorizacién expresa, caso a caso,
da autoridade sanitaria correspondente, logo do informe favorable previo da Comision
Nacional de Reproducion Humana Asistida, que debera avaliar as caracteristicas clinicas,
terapéuticas e sociais de cada caso.

Criterios de exclusién para a indicacién de DGP:

-Casos en que o seguimento da hiperestimulacion ovarica controlada mostre o crecemento
de menos de 6 foliculos de tamafio adecuado.

-Enfermidades que non son producidas por unha alteracién xenética a nivel xerminal.

-Enfermidades con patréns de herdanza complexos dificiles de predicir (ex. multifactoriais,
mitocondriais).

-Enfermidades nas que o diagnéstico non é posible, ben porque non se dispofia de
marcadores informativos suficientemente fiables ou porque sexan técnicas non disponibles
nun determinado centro.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

- Revisar a historia clinica e indicacion.

- Solicitar preoperatorio e consulta de anestesia.

- Realizar o consentimento informado segundo protocolo. (ver anexo 1)

- Solicitar que se cubra a ficha para seleccion de mostra de seme no caso de utilizacion de
seme de doador. (ver anexo 5)
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- Informar de que debe acudir o 1° dia da regra para monitorizacion.
- Realizar monitorizacidn ecografica e do nivel de estradiol.
- Informar de que debe acudir entre 3°-5° dia da regra para inducién ovarica.

- Realizar un protocolo de inducién ovarica.

- Informar de que debe acudir as 36 horas e que debera traer tamén o seme do seu cénxuxe
no caso de fecundacion conxugal.

- Realizar recuperacion de oocitos no quiréfano mediante puncién eco-guiada.

- Remitir oocitos e seme (se non € o conxugal escoller nas mostras de doadores o0 que mais
se adapte a ficha) ao laboratorio.

- Valorar polo laboratorio a técnica que se vai utilizar (FIV ou ICSI) segundo parametros dos
gametos. (ver anexo 7 e 9)

- Valoracion as 24 horas da fecundacion e analise do desenvolvemento embrionario. (ver
anexos 6 e 8)

- O terceiro dia despois da puncién procédese a extraccion do corpusculo polar ou dunha/
duas células do preembrién, de seis ou mais blastdmeros, co fin de analizalas segundo o
procedemento xenético apropiado para cada caso, que precisa entre 24 e 48 horas para
emitir un diagndstico.

- Identificar embridns susceptibles de ser transferidos.

- Realizar transferencia embrionaria, nesta técnica realizarase entre o 4° e 6° dia pospuncion:

- 1-3 embridéns, e sempre intentando evitar unha xestacion multiple.

- Finalmente os preembriéns viables normais para o estudo realizado dun ciclo de
DGP, preservaranse mediante conxelacién. Os posibles destinos dos preembridns
criopreservados seran os especificados no documento de consentimento.

- Xestionar e informar de cita aos 20 dias.

- Realizar proba de B-HCG se segundo resultado:

- No caso de embarazo: comprobar saco xestacional e latexo cardiaco mediante ecografia
e remitir a control de embarazo normal.

- No caso de non embarazo asegurar que chegara a menstruacion e que volva ao 1° dia da
regra para novo ciclo.

- Informar ao banco de seme se se utilizou unha mostra del.

- Rexistrar en historia clinica.
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GUIAS TECNICAS DE ATENCION A MULLER

SUBPROCESO 08-10: CRIOPRESERVACION DE GAMETOS E TECIDO
OVARICO

Obxectivo do subproceso:

Conseguir gametos ou tecido ovarico e mantelo en criopreservacion para poder ser utilizado
en procesos de reproducion.

Motivo de aplicacion deste subproceso:
Para crioconservacion de seme:

-Vardn que se vai someter a quimioterapia, radioterapia ou cirurxia con repercusion sobre a
sua fertilidade.

- Dificultade de obtencién de mostra seminal destinada a reproducion asistida.

-Tecido de biopsia testicular con funcionalidade e finalidade reprodutiva.

Para crioconservacién de ovocitos ou tecido ovarico:

-Muller que se vai someter a quimioterapia, radioterapia ou cirurxia con repercusiéon sobre a
sua fertilidade.

Actuacions sanitarias que hai que realizar no proceso:

08-10 - Para crioconservacion de seme:

- Revisar a historia clinica e indicacion.

- Realizar o consentimento informado segundo protocolo. (ver anexo 1)
- Conseguir o seme. (ver anexo 2)

- Realizar a criopreservacion do seme.

- Para crioconservacién de ovocitos ou tecido ovarico:

- Xestionar a sistematica coa autoridade sanitaria.
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8.- SISTEMA DE AVALIACION E MELLORA DO PROCESO ASISTENCIAL

O responsable do Proceso na Comunidade autbnoma debera presentar anualmente un
informe cos seguintes indicadores e unha proposta de melloras:
- Indicadores de resultados:
- Taxa de embarazo na RHA total e analise polas principais variables (tipo de técnica,
idade, centro...).
- Indicadores de accesibilidade:
- Tempo para achegarse a un centro para aplicacién de técnica FIV/ICSI.
- Demora para a primeira consulta de valoracion dentro do programa de reproducion
asistida.
- Indicadores de calidade:
- Numero de ciclos aplicados en cada técnica.
- Axuste das técnicas utilizadas as indicaciéns da guia.

Desenaranse medicions do grao de satisfaccion da atencidn prestada (calidade asistencial,
informacién recibida, apoio emocional etc.).
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10.- ANEXO 1: REGRAS BASICAS DE APLICACION DO CONSENTIMENTO
INFORMADO NESTE TIPO DE TECNICAS DE REPRODUCION HUMANA
ASISTIDA

Formalidade e alcance da informaciéon xeral sobre as técnicas:

Polos motivos aludidos no paragrafo anterior, na Lei de reproducion as previsions en

materia de informacién aos usuarios son extraordinariamente esixentes se as comparamos
coa practica habitual noutro tipo de especialidades médicas. De entrada, condicionase a
realizacion das técnicas a aceptacion libre e consciente da sua aplicacién pola muller usuaria,
que debera ter sido anterior e debidamente informada das suas posibilidades de éxito, asi
como dos seus riscos e das condicidns da dita aplicacion. Loxicamente, dentro dos riscos,
débense ter en conta de maneira moi especial os derivados da medicacién (por exemplo,

do tratamento hormonal mediante gonadotropinas), con mencién expresa dende logo a
posibilidade de padecer unha hiperestimulacién ovarica.

Nesta mesma lifia, a norma de reproducion dispdn expresamente que entre a informacién
que se lle proporcione & muller, antes de recadar o seu consentimento, tera que incluirse en
todo caso a dos posibles riscos, para ela mesma durante o tratamento e embarazo e para a
descendencia, que se puidesen derivar de acceder & maternidade a unha idade clinicamente
inadecuada. Hai que ter en conta que normalmente os embarazos amplifican as patoloxias
previas que puidese ter a muller, e que hai que valorar en profundidade a sua saude fisica e
psicoloxica para afrontar a situacion cunhas garantias minimas.

De igual xeito, habera que previla de que pode pedir que se suspenda a aplicacién das
técnicas en calquera momento da sua realizacion anterior & transferencia embrionaria, o que
supon un dereito de revogacion do consentimento informado.

Pero, ademais, proclama a lei mencionada que debera realizarse unha informacion e un
asesoramento suficientes a quen desexe recorrer a estas técnicas, ou vaian ser doadores,
sobre os distintos aspectos e as implicacions posibles daquelas, asi como sobre os resultados
€ 0s riscos previsibles. Prescribe tamén esta norma que a informacion estenderase as
consideracions seguintes: as de caracter bioloxico, os aspectos xuridicos, os aspectos éticos
e as condiciéns econdmicas dos tratamentos.

Por outra banda, a Lei de reproducion afirma que os equipos médicos recolleran nunha
historia clinica, custodiada coa debida proteccién e confidencialidade, todas as referencias
sobre os doadores e usuarios, asi como os consentimentos asinados para a realizacion

da doazoén ou das técnicas, e remata configurando como infraccién grave a omision da
informacién ou os estudos previos necesarios para evitar lesionar os intereses de doadores ou
usuarios ou a transmision de enfermidades conxénitas ou hereditarias.

Quen é o responsable da informacion? Cando se debe prestar a informacion ao paciente?:

Precisa a Lei de reproducion que a obriga de que se proporcione a informacioén aos

usuarios das técnicas en condicidns axeitadas que faciliten a sia comprension, incumbe

aos responsables dos equipos médicos que leven a cabo a sua aplicacion nos centros e
servizos autorizados para a sua practica, o que non obsta a moi conveniente colaboracién no
dito proceso por parte doutros profesionais como os psicélogos clinicos, os bidlogos ou as
enfermeiras que formen parte do equipo asistencial.

De forma expresa, di a lei que a aceptacion das técnicas ten que reflectirse nun formulario de
consentimento informado, de contido uniforme, no que se expresen todas as circunstancias
que definan a aplicacion daquelas. Tamén, que os equipos biomédicos e a direccion dos
centros ou servizos en que traballen incorreran en responsabilidade se, por omitir informacion,
se lesionasen os intereses dos doadores ou usuarios, ou se transmitisen aos descendentes
enfermidades conxénitas ou hereditarias, evitables coa devandita informacién.
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Sobre este aspecto da responsabilidade pola informacién, hai que deterse na obriga contida
na lei de que a utilizacién dos preembridns ou, se é o caso, do seme, 0s ovocitos ou o tecido
ovarico crioconservados, para calquera dos fins legais incluidos na norma (é dicir, a sua
utilizacion pola propia muller ou o seu conxuxe, a doazén con fins reprodutivos, a doazén con
fins de investigacion ou o cesamento da sua conservacion sen outra utilizacién) require do
consentimento informado correspondente debidamente acreditado. E matiza, ademais, que no
caso dos preembriéns, o consentimento debera ter sido prestado pola muller ou, no caso da
muller casada cun home, tamén polo marido, con anterioridade a xeracién dos preembridns.
Isto ultimo constitie unha chamada 4 reflexion das parellas a hora de xerar preembridns
sobrantes e, a0 mesmo tempo, unha responsabilidade para os profesionais sanitarios e
centros nesta materia, que non deben descoidar o momento de levar a cabo o labor de
ilustracion aos usuarios das técnicas acerca destas cuestions.

Nin que dicir ten tamén a importancia de ilustrar as parellas ou mulleres soas acerca do
mecanismo de actualizacién do seu consentimento sobre os preembridons conxelados,
previndoas das consecuencias de non contestar as solicitudes dos centros e de non asinar

o correspondente documento de renovaciéon ou modificaciéon do consentimento informado.
Neste punto consideramos que o citado mecanismo pode resultar tamén aplicable, por
analoxia, cando se trata de ovocitos conxelados, pois non teria sentido permitilo respecto dos
preembridns e non recofiecelo en canto aos ovocitos. Esta lagoa do lexislador podese deber a
que non contaba coa eficacia e xeneralizacion actual dos procesos de vitrificacion de ovocitos.

O consentimento informado das parellas casadas e das parellas de feito, incluidas as parellas de
lesbianas:

A Lei de reproducion establece claramente que cando a muller estivese casada precisarase,
ademais do seu consentimento persoal, o do seu marido, salvo que estivesen separados
legalmente ou de feito e asi conste de maneira fidedigna. Esta prevision implica, na practica,
que os centros tefien que recadar necesariamente o dato do estado civil dos usuarios das
técnicas, co obxecto de lles poder solicitar as parellas ou mulleres soas os consentimentos
informados adecuados a cada situacion.

No suposto de parellas de feito non casadas, da lei despréndese que o consentimento

do varén prestado antes da realizacién das técnicas, tanto se se empregaron os seus
propios gametos como se se usaron outros procedentes dun banco de doadores, implica a
determinacion da filiacién respecto da descendencia que se orixine. De ai a importancia de
lle advertir ao interesado a transcendencia da sua sinatura do documento, que equivale a
asuncion da paternidade sobre o futuro fillo. Obviamente, se o varén non casado non esta
disposto a asinar o consentimento, tampouco poderan utilizarse os seus gametos para a
fecundaciéon da sua companeira, dada a prohibicion legal de constituirse nun doador & carta.
Neste suposto haberia que reconducir a muller ao protocolo da muller soa.

Polo que se refire as parellas de lesbianas, hai que comezar lembrando que a Lei do 2005

de equiparacién do matrimonio homosexual (que habilitou a posibilidade de que se realizase
entre parellas do mesmo sexo), estableceu expresamente que as disposicions legais e
regulamentarias do resto do ordenamento xuridico que contivesen algunha referencia ao
matrimonio terian que entenderse no sucesivo aplicables con independencia do sexo dos seus
integrantes.

Levado este precepto ao contexto da Lei 14/2006, sobre técnicas de reproducion humana
asistida, encontramonos con que cando nela se establece, como en materia de contraer
matrimonio, comprobamos, que se a muller estivese casada precisarase ademais

o consentimento do marido (a menos que estivesen separados legalmente ou de feito e asi
conste fidedignamente), esta alusiéon debe entenderse, mutatis mutandi, como referida ao
outro cénxuxe, sexa este varén ou muller. Deste xeito, se 0 matrimonio esta integrado por
duas mulleres requirese, ademais do consentimento informado da muller directamente usuaria
das técnicas, o consentimento informado da outra muller non usuaria, neste Ultimo caso en
iguais termos que se vina facendo ata agora co marido.
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En definitiva, cando se trata de parellas de lesbianas € obrigado o consentimento do outro
conxuxe feminino, ainda que non sexa usuario das técnicas, e a sla prestacion orixina que a
filiacion do futuro fillo poida ser matrimonial (sera fillo de ddas nais).

O consentimento informado dos doadores:

En materia de doadores xa explicamos que a lei obriga a que reciban unha informacion
completa, ainda que neste caso hai que salientar a esixencia complementaria de proceder a
unha avaliacion psicoloxica, onde poidan ser informados das consecuencias da sua actuacion
no citado plano.

Tamén, con motivo da recadacion do consentimento informado, resulta importante exponerlles
aos doadores todo o referente & preservacién do anonimato e as suas excepciéns en caso de
perigo certo para a vida ou a saude do fillo (ou cando proceda segundo as normas procesuais
penais), asi como a cuestion da gratuidade da sua doazoén e do alcance da compensacion
econdmica resarcitoria. lgualmente, habera que advertilos da posibilidade de revogacion

do seu consentimento no suposto de que precisasen para si os gametos e ainda estivesen
dispoiiibles (incluindo a advertencia de devolucién de gastos), asi como das probas que se
lles van realizar, o que conecta co Real decreto de normas de calidade e seguridade para a
doazén, do 2006.

40 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA



10.- ANEXO 2: NORMAS DE RECOLLIDA DE SEME

- Debera gardar abstinencia sexual entre 2 e 7 dias previos a recollida da mostra.

- Non debe pasar mais dunha hora entre a recollida da mostra e a sua entrega no laboratorio,
a mostra debera vir a temperatura corporal.

- A recollida de mostra farase por masturbacion.
- Non usar cremas, lubricantes ou preservativos para a recollida da mostra.

Procedemento:
- Miccidn previa (ourinar).
- Lavar ben as mans e os xenitais.
- Enxaugar ben para que no queden residuos de xabén.
- Secarse con toallas de papel rexeitables ou gasas estériles.
- Masturbacion.

- Exacular directamente no envase, evitando tocar co pene ou cos dedos as paredes internas
do envase.

- Cerrar o envase e mantelo en posicién vertical.
- Poler o nome, a hora e minutos da recollida de seme.

- No caso de que parte da mostra se perda (caia fora do frasco) deberaselle comunicar ao
laboratorio.

- Se 0 paciente esta tomando algunha medicacion ou tivese algun proceso febril nos dous
meses previos a analise debera comunicarllo ao laboratorio.

Recollida fraccionada:

- En pacientes con esterilidade de orixe inmunitaria alguns autores establecen a conveniencia
de recoller a mostra en duas fraccions.

- Utilizanse dous frascos, o primeiro frasco debe conter medio de cultivo tamponado, 2-3 ml,
para diluir o mais posible os anticorpos.

- Fraccién inicial ou split que corresponde a primeira porcién do exaculado no que se
recolleria 0 90 % do total dos espermatozoides e pouco plasma seminal.

- Unha segunda fraccién con menor proporcion de espermatozoides e de menor calidade.
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10.- ANEXO 3: SEMINOGRAMA

- Esperar 30-40 minutos para que se licue a temperatura ambiente.

- En licuefaccién anormal anétase como comentario a presenza de abundantes /escasos
grumos xelatinosos no frasco.

- A presenza de fios de moco, signo de licuefaccion incompleta, pode dificultar o reconto.

Andlise macroscopica:
- Aspecto: normalmente € abrancazado opalescente € licia en menos de 60 minutos
a temperatura ambiente, anotar anomalias de cor, presenza de particulas de xel ou

filamentos mucosos.
- Volume: con tubo graduado ou con pipeta de plastico graduada.

- Consistencia: observar a lonxitude do filamento cunha pipeta de plastico de 1 ml
(normal: sae en gotas, anormal forma un filamento de mais de 2 cm. de lonxitude).

Andlise microscopica:

- Porier 6 uL de seme ben mesturado sobre un portaobxectos e encima un cubre.

- Aglutinacién: considérase que hai aglutinacién cando os espermatozoides mébiles estan
unidos entre si, non inclie espermatozoides inmdbiles unidos a células ou detritus estes

forman agregados
- Mobilidade:
- Clase a: mobilidade progresiva rapida e lineal.
- Clase b: mobilidade lenta ou preguiceira lineal ou non lineal.
- Clase c: mébil non progresivo.
- Clase d: inmobil.

Concentracion:
-Determinar a dilucion para o reconto: diluente Bicarbonato ao 5 % ( 50 gr NaHCO, 10 ml
de solucion de formaldehido ao 36-40% e auga destilada ata 100mL), filtrar, consérvase

a 42 ata 12 meses.

-Taboa de dilucién:

Espermatozoides por campo
de vision con obxectivo de Dilucion Seme (uL) | Diluente (uL)
40x
<15 1:5 100 400
15-40 1:10 50 450
40-200 1:20 50 950
>200 50 50 2450

- Reconto:
- Camara Makler sé para IAC/FIV/ICSI: (Cargar unha gota de 5-10 uL).
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- Camara Neubauer (Seminogramas e test diagnoésticos de capacitacion).

Cando na cdmara de reconto non se observe ningun espermatozoide centrifugase
toda a mostra 3500 rpm 10 minutos, retirar case todo o sobrenadante e resuspender.
Pofer unha gota na camara de Neubauer e mirar se hai algun espermatozoide. Se non
se observa ningun espermatozoide a mostra é azoospérmica.

Concentracion doutras células:
- Leucocitos e células espermatoxénicas inmaturas, cuantificar se excede de 1x 10 6.
- Pédense atopar alguns hematies sen que isto implique patoloxia.

- Bacterias e protozoos non se atopan habitualmente, se hai signos de microorganismos
débese anotar no informe.

Seminograma. Valores de referencia (OMS 1999):
- Volume: 2mL ou mais.
- pH: 7,2 ou mais.
- Concentracioén de espermatozoides: 20 milléns ou mais /ml.
- Reconto total: 40 milléns ou mais por exaculado.
- Mobilidade: (> 50% graos a+b 6 > 25% grao a).
- Morfoloxia: > 15 % de formas normais (criterios Kruger).
- Leucocitos: < 1millén/ml.
- Anticorpos antiespermatozoide en seme: < 50% de espermatozoides con particulas unidas.

- Vitalidade: 75% ou mais.

Nomenclatura empregada para a clasificacion do seme:
- Normozoospermia: dentro de valores de referencia.
- Oligozoospermia: concentracion < 20 mill/ml.
- Astenozoospermia: mobilidade < 50% (a+b ) ou < 25 % tipo a.
- Teratozoospermia:< 15 formas normais.

- Azoospermia: non se observan espermatozoides despois de centrifugar toda a mostra a
3000 rpm 15 minutos.

- Aspermia: ausencia de exaculado.
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10.- ANEXO 4: PROBAS DE CAPACITACION E GRADIENTES DE
DENSIDADE

- Tefien como finalidade separar os espermatozoides mais moébiles de: plasma seminal,
espermatozoides mortos, células e detritus.

- A mostra de seme recdllese a mana da puncion folicular.

- O tempo transcorrido entre a recollida da mostra de seme e o inicio da capacitacion non
debe exceder dos 60 minutos.

- Colocar o colector sobre a platina calefactada.
- Esperar 30-40 minutos para que se licue.

- Se non licua pasar a mostra por unha xiringa ou por unha pipeta Pasteur para desfacer os
grumos.

- Rotular os tubos que se vaian utilizar para capacitacién co/s apelido/s da paciente.

- Valorar reconto, motilidade, volume, consistencia, presenza de agregados.

- Os espermatozoides sobreviven con mobilidade 48 horas en seme capacitado.

- Sempre se gardan os sobrenadantes no colector de seme correspondente ao paciente.
- O seme capacitado déixase no bloque térmico ata a sua utilizacion.

- O seme capacitado valérase en 1 ml.

Gradientes de densidade:
- Obxecto: descricion da técnica de capacitacion de seme.
- Campo de aplicaciéon: mostra de seme.
- Contido:
- Principio de medida:

- Baséase en que s6 os espermatozoides de mellor calidade vencen a dificultade
que representan os gradientes e chegan ao fondo do tubo.

- Selecciona os espermatozoides pola sua densidade, idealmente quedarian no
fondo do tubo sé espermatozoides mobiles no seu estadio final de madurez. (Os
espermatozoides con DNA compacto tefien densidade maior que a do gradiente
de 90%).

- A eficacia da separacion de espermatozoides mobiles depende das caracteristicas
do seme: volume, reconto, mobilidade, presenza de agregados ou de células.

- Para as técnicas de reproducion asistida pddese variar a velocidade de
centrifugacién, o tempo de centrifugacion, o tamafno dos gradientes ou o volume
de mostra para capacitar co fin de obter espermatozoides suficientes.

- Os gradientes habituais son 80 e 40.
- Caracteristicas da técnica de gradientes:
- E a técnica mais utilizada e a aconsellable en mostras de seme de mala calidade.

- Removen mellor as bacterias, células, detritus e outros posibles contaminantes
que se encontren na mostra de seme.

- Prevenen o dano ao DNA dos espermatozoides causado polas especies osixeno
reactivas ao remover os espermatozoides inmaturos e linfocitos, principais
xeradores de especies osixeno reactivas.

- Con este método recupérase un maior numero de espermatozoides.
- Orde de como quedan as fracciéns despois da centrifugacion:
- Plasma seminal.
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- Espermatozoides inmobiles, mortos, células epiteliais, leucocitos, bacterias.
- Espermatozoides inmaturos.
- Espermatozoides mobiles (sedimento).

- Cando o volume de mostra de seme é maior de 2 ml co reconto e mobilidade
normal preparar mais tubos de gradientes.

- Con reconto de espermatozoides moébiles < 5 millons de espermatozoides
mobiles utilizar un sé tubo con 0.75 de gradientes e un sé lavado.

- Cando so6 se observa algun espermatozoide mobil na zona de reconto da camara
utilizase un so tubo e sé 0.5 ml de cada un dos gradientes e un s6 lavado.

- Cando s6 se observa algun espermatozoide féra da zona de reconto facer sé
lavado.

- Cando non se ve ningun espermatozoide centrifugar a 3500 rpm 10 min.

- As mostras que proceden de conxelacion utilizar 0.5 de gradientes e facer un s6
lavado.

- Material:
- Tubos de pico de 14 ml con tapa, pipetas de plastico estériles, pinzas, centrifuga.

- Medios:
- PureSperm, FERT para os lavados e para resuspender o pellet.

- Preparacion, conservacion e estabilidade:
- Os gradientes son estables unha semana en neveira.

- Control de calidade:

- Na folla de traballo terase recollido o nome do varén, (ou datos do doador) e datos
de anteriores seminogramas.

- As mostras e os tubos deben estar debidamente identificados.
- E importante que as tres fases estean ben definidas (non mover moito).

- Procedemento operativo:
- Agardar 30-40 minutos para que se licue o seme.
- Rotular os tubos que se vaian empregar co/s apelido/s da paciente.
- Pofier 1 ml do gradiente de 80 % polas paredes do tubo.
- Poner 1 ml do gradiente de 40 % polas paredes do tubo.
- Pofer ata 2 ml de seme tamén polas paredes do tubo.
- Centrifugar a 300 g 20 minutos (1315 rpm).
- Recoller o sobrenadante para o colector de seme do paciente.

- Lavados do pellet: Engadir ao sedimento 1 ml de medio IVF, resuspender e
centrifugar a 300 g 5 minutos (1860 rpm).

- Resuspender o sedimento en 1 ml de IVF.
- Valorar reconto e motilidade de seme capacitado.
- Conservar a mostra capacitada no bloque térmico ata o seu uso.
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Concentracion espermatica por centrifugacion:
- Mostras de seme con reconto < 100.000 espermatozoides mobiles progresivos/mL.
- Se hai pouca cantidade de mostra engadir ao seme IVF en proporcién 1:1
- Centrifugar 5-10 minutos a 600 g.
- Eliminar sobrenadante.
- Resuspender sedimento en 0.5 IVF.
- Deixar en incubador ata o momento de ICSI.

Se na mostra en fresco non se observan espermatozoides, centrifugar toda a mostra con
programa 1. Eliminar sobrenadante. Engadir 0.5 mL. Se non se ven espermatozoides
centrifugar o sobrenadante a 3500 rpm 10 minutos (definicion azoospermia).

Swim-up:
- Con este método pérdese un maior niumero de espermatozoides, s6 se recomenda en
mostras de seme normal ou case normal.

- Baséase na mobilidade dos espermatozoides, s6é os mobiles seran capaces de ascender
ao sobrenadante dende o sedimento.

- Non utilizar en seme moi viscoso ou con reconto moi baixo, non utilizar en mostras
recollidas en medio de cultivo e non utilizar en biopsias.

- Diluir a mostra de seme en medio SPERM en proporcién 1:1 ou 1:2 nun tubo, mesturar.
- Centrifugar a 500-600 g 10 minutos.

- Descartar o sobrenadante para o colector, ao sedimento engadese coidadosamente e
esvarando pola parede do tubo 0.5 ml de medio FERT equilibrado a 37° e CO2.

- Incubar 30-45 minutos a 37° e 5 % de CO2.

- Pasar o sobrenadante a un tubo (polo menos 0.4 ml para IAC).
- Valorar reconto e motilidade.

- Conservar no bloque térmico ata o seu uso.
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GUIAS TECNICAS DE ATENCION A MULLER

10.- ANEXO 5. FICHA DE CARACTERISTICAS FENOTIPICAS DO DOADOR.

HOME MULLER

Talle

Peso

Grupo e RH
Normal Normal

c lexi Delgada Delgada

omplexion
P Algo obesa Algo obesa

Obesa Obesa
Pélida Palida
Morena Morena

Cor pel Moi morena Moi morena
Negra Negra
Outros Outros
Ambar Ambar
Azul Azul

Cor ollos Marrén Marrén
Negro Negro
Outro Outro
Cano Cano
Castafio Castafio

Cor pelo Pelo roxo Pelo roxo
Negro Negro
Louro Louro
Liso Liso

Text | Afro Afro

extura pelo
P Ondulado Ondulado

Rizado Rizado
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10.- ANEXO 6: VALORACION DA FECUNDACION

- Obxecto: descricidén dos parametros que indican fecundacion normal.

- Campo de aplicacion:
- Ovocitos inseminados por FIV ou ICSI.

- Valorar as 14-18 horas tras ICSI ou 16-20h post-inseminacion por FIV (dende as tres da
tarde as 9 da mana van 18 horas).

- (Con ICSI aparecen os PN unhas 2-4 horas antes que despois de inseminacion por FIV).

- Contido:
- Principios da medida:

- A fecundacion supo6n a fusion do espermatozoide e 0 ovocito para producir unha
nova entidade xenética, procede dunha serie de sucesos bioquimicos e fisicos, na
etapa final férmanse dous pronucleos, un a partir da cromatina do espermatozoide
e outro do ovocito. O PN masculino aparece preto do sitio de entrada do
espermatozoide e o feminino orixinase no polo ovoplasmico de huso meiético. O
PN masculino é mais grande, entre as 15 e 17 horas despois da inseminacién os PN
poden verse case sempre un ao lado doutro e unha zona mais clara sen granulos
proxima a corteza celular.

- Criterios para avaliar a fecundacion:
- Os ovocitos non fecundados non se observa PN ni CP.

- Non se pode asegurar que dos dous pronucleos un sexa de orixe paterna e outro
materna.

- Os ovocitos con 1 PN poden ser de activacion partenoxenética non de fecundacion
(9% en ICSI, 90% en FIV), a activacion resulta favorecida co tratamento con
hialuronidasa e polo proceso de microinxeccion.

- A avaliacion do segundo corpusculo polar pode inducir a erro, xa que o primeiro pode
fragmentarse.

- A presenza de mais de 2 PN pode ser por polipenetracion (ovocitos inmaturos,
de mala calidade, en ICSI que se microinxecten dous espermatozoides) por non
extrusién do segundo corpusculo polar (é o mais frecuente, en mulleres de bastantes
anos en ovocitos de mala calidade), por dexeneracién do ovocito que fragmentan os
cromosomas, dispérsanse en pequenos grupos e formen multiples micronucleos (na
ICSI cando se pincha oriéntase o corpusculo polar as 6 h ou as 12 h, ainda que non
se ve suponse que a placa metafasica se encontra debaixo do corpusculo polar, se se
atravesa esta placa dispérsanse os cromosomas do ovocito).

- Mostra:
- Ovocitos inseminados en cultivo, en DIA + 1 (16 — 20 horas despois da inseminacion).

- Conservacion e estabilidade:

- A valoracion débese facer no menor tempo posible, de maneira que os cigotos estean
0 menor tempo posible féra do incubador.
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- Decumulacién FIV convencional:
- Para poder visualizar os ovocitos hai que decumular.
- Decumulase o necesario para a observaciéon dos PN.
- Procedemento decumulacién FIVconvencional:
- Localizar os ovocitos en cada gota.
- Empezar coa pipeta de maior grosor.
- Decumular cada un na sua gota e pasalo o mais limpo posible & gota central.

- Unha vez decumulados todos pasalos a unha placa con G1, primeiro ao centro e
despois un a cada gota, anotar cunha raia onde empeza a numeracion, xeralmente a
partir do nome.
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10.- ANEXO 7: VALORACION DA CALIDADE DOS CIGOTOS

- Obxecto: descricidn dos parametros de valoracién da calidade dos cigotos.
- Campo de aplicacion: cigotos en cultivo.

- Contido:
- Principios da medida: observacién das caracteristicas morfoloxicas dos cigotos.
- Mostra: cigotos en cultivo.

- Conservacion e estabilidade: realizar a valoracién o mais rapido posible, evitar que
estean féra do incubador moito tempo.

- Material: microscopio invertido con pletina temperada a 37°.
- Procedemento operativo:
- Criterios de calidade nos cigotos que predin unha mellor implantacién:

- Segundo a posicién dos pronucleos, os nucléolos e as caracteristicas do
citoplasma.

- Predin unha peor implantacién:
-Pronucleos moi distantes.

-Nucléolos repartidos de forma desigual e non alifados na lifa de unién dos
pronucleos.

- Citoplasma escuro € homoxéneo.
-Un numero baixo (menor de 3) ou moi elevado (maior de 7) de nucléolos.
-Unha gran diferenza do numero de nucléolos entre os dous pronucleos.
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10.- ANEXO 8: VALORACION DA CALIDADE EMBRIONARIA

- Obxecto: descricidn dos parametros para valorar a calidade embrionaria, co obxectivo

de transferir os embridns seleccionados como de mellor calidade e conxelar os embridns
excedentes.

- Campo de aplicacién: embridns en cultivo dia +2 ou +3.

- Contido:
- Principios da medida:
- Criterios que predin unha mellor implantacién:
- Morfoloxia embrionaria (as anomalias cromosdmicas so se detectan por DGP):

- Numero de blastomeras.

- Grao de fragmentacion.

- N° Blastomeras:
- Mide a velocidade de divisién embrionaria.
- En dia +2 tefien 4 ou mais blastbmeras (mais de 6 é anémalo).
- En dia +3 tefien 6 ou mais blastdmeras (non mais de 10).

- Fragmentacién:
- Grao 1: blastomeras integras sen fragmentacion (<11/%)
- Grao 2: blastobmeras con escasa fragmentacion (12-25%)
- Grao 3: embrion con 26-35% das blastomeras fragmentadas
- Grao 4: embrion con >35 % das suas blastomeras fragmentadas

- Outros parametros:

- Aspecto do citoplasma: normal, presenza de anomalias como granulacion
grosa, vacuolas, corpos refractantes.

- Blastémeras de igual tamano.

- A presenza de blastdmeras multinucleadas é un factor indicativo de embrién
non viable debido a alteraciéns cromosémicas (en menos da metade dos
€asos vense co microscopio invertido).

- A adherencia entre blastémeras é indicativo de inicio de compactacion, que
se realiza en estadios avanzados (moérula), a aparicién de adherencia en
estadio de catro células considérase un feito anormal, non pode ser valorado
como bo predictor de implantacién do embrién.

- Expansion blastomérica, aqueles embridns que as suas blastémeras tefien
un contacto intimo coa zona pellcida & que parecen empurrar deixando un
espazo perivitelino minimo, os embridéns con blastémeras expandidas tefien
mellor prognéstico.
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10.- ANEXO 9: CULTIVO SECUENCIAL A BLASTOCISTO

- Obxecto: descricidon do cultivo de embridns ata estadio de blastocisto.
- Campo de aplicacién: embriéns en cultivo.

- Contido:
- Principios da medida:
- Realizase cultivo secuencial.
- En pacientes con fallos de implantacién repetidos.
- Para evitar xestacion multiple.
- Para conxelar embridons en estadio de blastocisto.

- O desenvolvemento embrionario dende a fecundacién ata que acada o estadio de
blastocisto dura 5-6 dias.

- Dia +1. Obsérvase se houbo fecundacion.

- Dia +2. Obsérvanse as primeiras divisions embrionarias. Embridéns con 2-4
blastomeras.

- Dia +3. O embriéon aumenta o nimero de blastémeras 6-10, variar o plano focal, as
blastémeras estan en distinto plano.

- Dia +4. Embrién en estado de morula (embrién de 12-16 blastémeras), as
blastémeras empezan a compactarse.

- Dia +5. Embridn nos primeiros estadios de blastocisto. Blastocisto temperan: empeza
a formarse a cavidade, o blastocele (non confundir cunha vacuola). Blastocisto
cavitado, a cavidade ocupa mais do 50 % do volume, obsérvase a masa celular
interna que dara lugar ao embrion, o trofoectodermo que dara lugar a placenta.
Blastocisto expandido: obsérvase a masa celular interna, o trofoectodermo e o
blastocele. O embridon aumenta de tamano, o que fai que a zona pellucida sexa mais
delgada, a maior parte do volume do embrién neste estadio esta ocupada pola
cavidade.

- Dia +6. Obsérvase se o embrion se encontra en estadio de blastocisto expandido.

- No dia +6 transfirense ou conxélanse os embridons que acadan o estadio de
blastocisto expandido.

- Diariamente and6tanse na folla do laboratorio as caracteristicas de desenvolvemento
do embrion.

- Valoracién da calidade de blastocisto:
- Grao de expansion.
- Morfoloxia da masa celular interna e do trofoectodermo.
- Blastocisto temperan cando o blastocele é menor que a metade do volume total.

- Blastocisto cando o blastocele é maior que a metade do volume total que ainda non
aumentou con respecto a estadios anteriores e a zona pelucida segue sendo grosa.

- Blastocisto expandido cando o blastocele ocupa practicamente todo o volume do
blastocisto cuxo tamafo é superior ao correspondente a estadios anteriores e a zona
pelucida é de menor grosor.

- O blastocisto expandido no dia +6 de cultivo considérase o de mellor calidade.

- A morfoloxia dun blastocisto é correcta cando: existe un Unico blastocele que
ocupa practicamente todo o volume do embriodn, a masa celular interna esta
ben definidamente estruturada e formada por numerosas células, as células do
trofoectodermo dispoéfiense nunha soa capa formando un epitelio cohesivo, a zona
pellcida esta afinada antes de iniciarse a eclosion.
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10.- ANEXO 10: TRANSFERENCIA EMBRIONARIA.

- Obxecto: descricidn do procedemento da transferencia de embridns.

- Campo de aplicacién: embridns en células ou en estadio de blastocisto, embridns
desconxelados.

- Contido:
- Principios da medida:

- A transferencia dos embrions podese realizar en diferentes estadios de
desenvolvemento embrionario: cigoto, embrions de 2-8 células ou embridéns en
estadio de blastocisto.

- Terase en conta para o numero de embridns que hai que transferir: a idade da
paciente, historia previa e a calidade dos embriéns disponibles.

- Transfirese ata un maximo de 3 embridns.

- A transferencia de embridns conxelados realizase o dia da desconxelacion ou ao dia
seguinte.

- Embriéns para transferir:
- S0 se transfiren embrions procedentes de cigotos con 2PN.

- Transfirense os embridéns de maior calidade, os mais divididos e menos
fragmentados.

- Nalgunhas indicaciéns transfirense embridns en estadio de blastocisto, pacientes con
fallo de implantacién repetidos, transferencia de embridns conxelados en estadio de
blastocisto, transfirense ata un maximo de 3 blastocitos.

- A transferencia de embridns conxelados en estadio de PN, 2-4 células realizase o dia
da desconxelacion.

- Mostra: embridns en cultivo.

- Conservacion e estabilidade: os embridéns deben permanecer féra do incubador o menor
tempo posible.

- Materiais: cabina de fluxo laminar, mascara, guantes, placa de transferencia, catéter de
transferencia, pipetas de plastico estériles.

- Medios: IVF, G1 ou G2.
- Procedemento operativo:
- En campa con guantes sen talco, gorro e mascara, gasa e agulla.

- As veces angulase a canula para facilitar a stia penetracién ao Utero, outras mévese o
tope ata un cm. mais adiante.

- Colocar no extremo do catéter unha xiringa de insulinacon una pequena cantidad de
aire(+/- 3 ul) de dentro da campa, pasar todo o aire por dentro da canula (eliminanse
restos toxicos da esterilizacion da mesma), sen sacar a xiringa aspirar ata 0,3 de aire
(volume que facilita a expulsion dos embriéns).

- Para cargar os embrions, sacar o tope da guia, mover a guia uns tres cm., quedaran
libres uns tres cm. de canula, cunha man no extremo da guia e a outra no émbolo da
xiringa cargar os embriéns.

- Cargar:

- 300 microlitros de aire (que xa puxemos), medio e medio cos embriéns seguido de
aire.

- Considérase que os embridns deben ir no extremo do catéter e nun volume de 3uL
Como maximo.
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- Cerrar o catéter coa guia.

| aire | embriéns+medio |

- Os embridns deben estar pouco tempo na canula de transferencia, se hai algun
problema na transferencia, baléirase a canula na placa e cando se resolva volvese
cargar.

- Mirar na placa que non quede ningun embridn sen cargar.

- Levar o catéter ao quiréfano suxeitando pola zona entre a guia e o catéter ou
cunha man no extremo da guia e a outra na xiringa.

- Cando esta colocado empurrar o émbolo, observar que o émbolo non retroceda
(obstrucion), sacar o catéter co émbolo no fondo.

- O catéter pdédese taponar con moco ao pasar polo colo cervical.

- Se se dobra o catéter dentro durante a transferencia poden quedar os embrions
una canula de transferencia.

- Despois da transferencia, coa canula dentro da guia, sacar a xiringa, pofier uns
300uL de medio, baleirar sobre a placa, cuns 3 cm. de catéter dentro da placa e
despois limpar dentro da placa a punta do catéter e da guia, collendo e sacando
medio.

- Desfacer cunha agulla as burbullas de aire.

- Observar na placa que non quedase ningiin embrién dentro do catéter sen
transferir.

- Cando hai estenoses no colo cervical, Utero bicorne ou anémalo de forma, pode
ser dificil introducir a guia, as veces hai que baleirar o catéter no laboratorio na
placa de transferencia e intentar de novo con outro catéter.

- Se quedou algun embrion repetir o proceso.

- Anotar na folla do laboratorio: nUmero de embridns transferidos, a sla calidade,
facultativos que realizan a transferencia, data da transferencia, asi como calquera
observacion relacionada coa transferencia.
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10.- ANEXO 11: BIOPSIA DE TESTICULO.

- Obxecto: descricidn da preparacion da biopsia testicular para o seu uso en TRA.
- Campo de aplicacion: biopsia testicular.

- Contido:
- Principios da medida:
- Separacion dos espermatozoides do tecido por fragmentacion.
- E probable que non se observe mobilidade, ou sé mobilidade de latexo.
- Non hai ningun parametro fiable (FSH, Inhibina, volume testicular, biopsia previa) para
cofecer se un paciente tera espermatozoides.
- Nas azoospermias non obstrutivas encéntranse menos espermatozoides.

- As biopsias son multiples xa que en individuos azoospérmicos non produce todo o
tecido testicular senén que sé hai focos nos que se conserva a espermioxénese.

- As zonas abrancazadas fibrosas non contefien espermatozoides, as zonas mais
brandas e con mais cor tefien mais posibilidades.
- Mostra: biopsia testicular multiple.
- Conservacion e estabilidade:

- A fragmentacion vaise realizando ao mesmo tempo que o urdlogo vai obtendo novos
fragmentos, cando se observen espermatozoides avisar para que cerren.

- Os fragmentos pédense conservar con MOPS no bloque térmico.
- Materiais: cabina fluxo laminar, placas, agullas, xiringa, tubos de pico, lupa, microscopio
invertido, portas, cubres, pipetas plastico.
- Medios:
- MOPS suplementado con HSA e temperado.
- IVF suplementado, temperado, gasificado.
- Control de calidade:
- Manter sempre a mostra hidratada e temperada.
- Desfacer a mostra o mais posible.
- Colocar sobre o porta para a sua observacion mostra ben fragmentada e non moi
diluida.
- Recuperar espermatozoides moébiles co minimo resto de tecido (valorar reconto e
velocidade de centrifugacion).

- Procedemento operativo:

- Rotular tubos en pico co nome da paciente.

- Angular duas agullas e esterilizar no chisqueiro, colocalas sobre unha placa grande
estéril e deixar arrefriar.

- Recdllese a peza nunha placa pequena con MOPS.

- Fragméntase un pouco a peza coas agullas en angulo recto.

- Colocar sobre un porta algo do fragmentado, cubrir, mirar en microscopio se contén
espermatozoides.

- Colocar as biopsias fragmentadas nun tubo de pico nimero 1 na placa calefactora.

- Pasar por unha xiringa cunha agulla de maior calibre.

- Deixar a mostra preparada na placa calefactora para que saian os espermatozoides
dos tubulos seminiferos (na lupa vense como unha madeixa).
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- Pouco antes de utilizar centrifugar 8 minutos a 800 rpm.

- Retirar o sobrenadante para outro tubo rotulado nimero 2.
- Resuspender o sedimento.

- Valorar reconto e motilidade.

- Se non se encontrasen espermatozoides centrifugar tubo nimero 1 a maior rpm,
centrifugar tamén o tubo numero 2 co sobrenadante.

- As placas de ICSI levan multiples gotas de MOPS con pequenas gotas de mostra de
biopsia preparada e duas gotas alongadas de PVP, unha sen nada e a outra cunha
lixeira cantidade de biopsia preparada.
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10.- ANEXO 12: SELECCION E AVALIACION DO DOADOR DE CELULAS
REPRODUTORAS (REAL DECRETO 1301/2006).

- Doazén entre membros da parella para o seu uso directo.

Os criterios de avaliacién clinica ou de laboratorio non se aplicaran aos casos de doazén de
células reprodutoras entre membros dunha parella para o seu uso directo.

- Doazén entre membros da parella para o seu uso diferido.

Cando as células reprodutoras vaian ser almacenadas ou procesadas, deberanse cumprir
0s seguintes criterios:

- O facultativo responsable do proceso de doazén de gametos debe determinar e
documentar, sobre a base da historia clinica e a indicacién terapéutica, a xustificacién
para a obtencion e os criterios de seguridade para a nai e os fillos que puidesen resultar
do proceso.

- Realizaranse os seguintes tests seroloxicos para avaliar o risco de contaminaciéon
cruzada:

- HIV 1 e 2: Anticorpos Anti HIV-1, 2.
- Hepatite B: Antixeno HBs / Anticorpos anti HBC.
- Hepatite C: Anticorpos Anti VHC.

Cando os resultados dos tests para HIV 1 e 2 ou da hepatite B ou C sexan positivos ou
non estean dispofiibles, ou cando se sabe que o doador ten algun factor de risco de
transmision destas infeccidns, débese programar un sistema de almacenamento illado.

- Os tests de determinacion de anticorpos anti HTLV | e Il realizaranse en doadores que
viven ou venen de areas cunha elevada incidencia de enfermidade ou cuxas parellas
sexuais ou proxenitores vefian ou vivan en areas de elevada incidencia de enfermidade.

- Nalgunhas circunstancias requiriranse tests adicionais (malaria, toxoplasma,
Tripanosoma cruzi, dengue, CMV, VEB, RhD) dependendo da existencia de viaxes, ou
exposicidn a risco de contaxio, ou das caracteristicas das células obtidas.

- O feito de que os tests sexan positivos non impide necesariamente que se poidan utilizar
as células obtidas, ou os produtos derivados, en casos de doazén entre persoas da
mesma parella, sempre de acordo coa normativa vixente.

- Cando os test de HIV 1 e 2 ou da hepatite B ou C sexan positivos ou non se dispofa
dos resultados, ou cando o doador presente algun criterio de risco de infeccién,
empregarase un sistema de almacenamento illado.

- Doazéns fora da parella.

O uso de células reprodutoras de doadores diferentes a parella habitual debera cumprir os
seguintes criterios:

- Os doadores seleccionaranse sobre a base da sua historia clinica, que debe facer
o facultativo responsable. Esta avaliacion incluira calquera factor que poida resultar
relevante na identificacion e seleccidon daquelas persoas cuxa doazén poida representar
un risco para a saude de terceiros, como a posibilidade de transmitir unha enfermidade,
ou para si mesmos (i.e. inducion e/ou estimulacion da ovulacién, sedacion, riscos
asociados & extraccion de 6vulos ou consecuencias de indole psicoldxica).

- Os doadores deben ter marcadores seroléxicos negativos para HIV 1 e 2, HVC e HVB e
sifilis. Os doadores de esperma deben ter, ademais, marcadores negativos para clamidia
nunha mostra de urina e por determinacién mediante PCR.

- Realizaranse tests de determinacién de anticorpos anti HTLV | e Il naqueles doadores
que viven ou provefien de zonas con elevada incidencia de enfermidade ou cuxas
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parellas sexuais ou proxenitores viven ou provefien de areas con elevada incidencia da
enfermidade.

- Nalgunhas circunstancias requiriranse tests adicionais dependendo da historia clinica
do doador ou das caracteristicas das células ou tecidos (i.e. malaria -CMV-Tripanosoma
cruzi, RhD).

- No caso de doazoéns autdlogas aplicarase o establecido no anexo Il punto 2.1.

- Levarase a cabo unha avaliacion da carga xenética en relacién coa existencia de xenes
autondmicos recesivos de acordo co cofiecemento cientifico e a prevaleza cofecida na
etnia do doador.

- Levarase a cabo unha avaliacion do risco de transmision de enfermidades hereditarias
cofecidas e presentes na familia. Seran informados os implicados dos resultados
obtidos de acordo co disposto na Lei 41/2002, do 14 de novembro, basica reguladora
da autonomia do paciente e de dereitos e obrigas en materia de informacién e
documentacion clinica e a Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de reproducion
humana asistida. Esta informacién debera ser o mais completa posible en relacién cos
riscos asociados e as medidas adoptadas ou que se poidan adoptar, e débelle ser
transmitida e explicada claramente ao receptor.

- Requirimentos basicos para a realizacién de tests bioldxicos. Os test bioloxicos
realizaranse de acordo co especificado no punto 3.2 do anexo Il

- As mostras de sangue obteranse no momento da doazén.

- As mostras de esperma manteranse en corentena, polo menos, 180 dias, despois
disto repetiranse os tests bioloxicos. Esta segunda avaliacion poderase evitar se a
primeira determinacién se fixo mediante test de amplificacién de acidos nucleicos.
Igualmente, poderase evitar a segunda determinacién de tests bioldxicos se no
proceso de transformacion ou manexo posterior as células van sufrir un proceso
validado de inactivacién viral.
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10.- ANEXO 13: CONTRAINDICACIONS ABSOLUTAS PARA O ,
TRATAMENTO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA OU XESTACION.

Cardiovascular:
- Cardiopatias conxénitas ciandticas.
- Lesidns valvulares esquerdas obstrutivas severas (Clase F. llI-1V de NYHA).
- Hipertensién Pulmonar Severa.
- Miocardiopatias con insuficiencia cardiaca e gran deterioracién funcional.

- Coartacioén aédrtica e S. de Marfan con dilatacion aértica > 4 cm.

Hematoldxica:

- Coagulopatia conxénita. En mulleres con antecedente persoal de fendmenos trombaoticos
recorrentes a pesar de tratamentos con heparina ou warfarina.

Dixestiva:

- Hepatopatias cronicas e cirroses hepatica. Graos B e C de Child. No grao A avaliar posible
descompensacion durante o embarazo e o potencial teratoxeno dos farmacos empregados.

Respiratoria cronica:

- Fibrose quistica. Contraindicanse a xestacioén e as técnicas de reproducién asistida en
mulleres con mala funcién pulmonar previa, malnutricion(IMC< 19Kg/m2), cor pulmonale,
disfuncion hepatica, diabetes mellitus e en mulleres con transplante pulmonar. Realizarase
avaliacién preconcepcional do risco da xestacién e solicitarase cribado de portadores.

Reumatica:
- Enfermidades reumatoldxicas activas.

- Necesidade de uso continuado de axentes con risco teraxénico.

Neuroldxica:

- Epilepsia en mulleres que precisen politerapia para o control da enfermidade.

Endocrina e do metabolismo:

- Diabetes mellitus con retinopatia proliferativa non tratada, nefropatia diabética severa,
cardiopatia isquémica ou gastroparesia.

Fonte: Criterios para a utilizacion de recursos do Sistema Nacional de Saude na aplicacién de
tratamentos de reproducién humana asistida do Grupo de Interese de Centros de Reproducion
Asistida do Sistema Nacional de Saude.
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10.- ANEXO 14. ORIENTACION DO TRATAMENTO A PARELLAS CON

INFECCION POR VIH.

Orientacion do tratamento a parellas con infeccion por VIH:

Carga viral sérica

Negativa
(paciente controlado)

Positiva

Varén Ac VIH+

Relaciéns naturais en dias
alternos fértiles*

Reproducién asistida con lavado
seminal e determinacion carga viral
posterior.

Muller Ac VIH+

Autoinseminacion ou
relaciéns naturais en dias
alternos fértiles*

Desaconsellar embarazo e avaliar
estado viral e inmunoléxico.

Ambos Ac VIH+

Ambos carga viral sérica
negativa: Autoinseminacion

Ambos carga viral sérica positiva:
desaconsellar embarazo

*Recomendacion baseada en consenso de expertos por ausencia de evidencia derivada
de estudos de intervencion.

Taboa lll: Orientacién do tratamento a parellas con infeccién por VHC

Carga viral sérica

Negativa
(repetida)

Positiva

Varén Ac VHC+

Relacions naturais

Opcioén informada:

dirixidas
+ >106 copias/mL: reproducion
asistida con lavado con/sen

necesidade de detectar carga viral
poslavado*.

+ <106 copias/mL: relaciéns sexuais

Muller Ac VHC+

Relacions naturais

Opcioén informada

dirixidas

+ >106 copias/mL: desaconsellar
embarazo

+ <106 copias/mL: relaciéns sexuais

Ambos Ac VHC+

Ambos carga viral sérica
negativa: relacions naturais

Ambos carga viral sérica positiva:

* Ambos <106 copias/mL.: relaciéns
sexuais dirixidas

*+ Varén >106 copias/mL:
reproducion asistida con lavado
con/sen necesidade de detectar
carga viral poslavado*

* Muller >106 copias/mL:
desaconsellar embarazo

*Recomendacion baseada en consenso de expertos por ausencia de evidencia derivada
de estudos de intervencion.
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Taboa IV: Orientacidon do tratamento a parellas con infeccién por VHB

Carga viral sérica

Negativa Positiva
(repetida)

* Muller Ac antiHBs+: relaciéns
naturais

* Muller Ac antiHBs-: vacinar
Varon AgHBs+ Relacions naturais
* Muller antiHBS- por fallo

vacinacion: reproducion asistida con
lavado seminal e deteccién carga
viral

* Varén Ac antiHBS+: relacidns
naturais

Muller AgHBs+ Relaciéns naturais + Varén Ac antiHBS-: vacinar

* Varén Ac antiHBS- por fallo
vacinacion: Autoinseminacion

Ambos CV sérica positiva*:

* Ambos <106 copias/mL: relaciéns
naturais

Ambos carga viral sérica

. i ) * Varén >106 copias/mL:
negativa: relacions naturais

reproducion asistida con lavado
seminal e deteccién carga viral

Ambos Ac antiHBs +

* Muller >106-9 copias/mL:
desaconsellar embarazo

*Recomendacion baseada en consenso de expertos por ausencia de evidencia derivada
de estudos de intervencién.

Fonte: Criterios para a utilizacion de recursos do Sistema Nacional de Saude na aplicacién de
tratamentos de reproducién humana asistida do Grupo de Interese de Centros de Reproducion
Asistida do Sistema Nacional de Saude.
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GUIAS TECNICAS DE ATENCION A MULLER

FOLLA PARA ANOTACIONS:
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