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1

INTRODUCION

A esterilidade definese como a incapacidade dun ou de ambos os
membros da parella para conseguir a xestacién nun prazo razoable.
En xeral, pddese afirmar que a imposibilidade de concibir tras un ano
de relacions sexuais sen proteccion anticonceptiva debe ser motivo
para iniciar un estudo de esterilidade. Dado que a idade da muller é
o factor de risco asociado mais importante, en mulleres maiores de
35 anos o estudo inicial estara indicado se non lograron a xestacién
ao cabo de seis meses. Igualmente, se existe patoloxia tubarica, risco
de transmision de enfermidades xenéticas ou infecciosas, o inicio do

devandito estudo non debe demorarse.

Ainda que os estudos epidemioldxicos sobre a disfuncién reprodutiva
son dificiles de levar a cabo pola sua variabilidade, a sua prevalencia
no noso medio oscila entre 0 10 e 0 20 %. Non sempre hai unha causa
unica de esterilidade. Segundo o Rexistro Nacional de Actividade da
Sociedade Espafiola de Fertilidade de 2019, tras un estudo basico de
esterilidade, ata nun 21% dos casos identificanse causas mixtas e ata
un 11,4 % dos casos encadrase nun contexto de esterilidade de orixe
descofiecida. Ainda asi, a idade materna constitlie o principal factor
de risco asociado. De feito, en Galicia, sequndo datos do INE de 2021, a

idade media de acceso a maternidade situase nos 32,43 anos de media.
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11.  Criterios xerais para a indicacion e aplicacion
das técnicas de reproducion humana asistida
(RHA)

Con base naLei14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de reproducion
humana asistida no sistema nacional de saude; no Real decreto
1030/2006, do 15 de setembro, polo que se establece a carteira de
servizos comuns do sistema nacional de saude e o procedemento para
a sua actualizacion; na Orde SS1/2065/2014, do 31 de outubro, pola
que se modifican os anexos |, Il e Il do Real decreto 1030/2006, do 15
de setembro, polo que se establece a carteira de servizos comuns do
sistema nacional de salde e o procedemento para a sua actualizacién,
ena Orde SND/606/2024, do 13 de xufio, pola que se modifica o anexo Il
do Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que se establece
a carteira de servizos comuns do sistema nacional de saude e o
procedemento para a sua actualizacidn, e na Lei 4/2023, do 28 de
febreiro, para a igualdade real e efectiva das persoas trans e para a
garantia dos dereitos das persoas LGTBI, aindicacién e aplicacion das
técnicas de reproducién humana asistida (RHA) no ambito do sistema
sanitario publico de Galicia efectuarase conforme os seguintes criterios

xerais:

a) Os tratamentos de reproducién humana asistida aplicaranse
as persoas que cumpran os seguintes criterios ou situacions
de inclusion

1. As mulleres ou persoas transexuais que conserven a capacidade
de xestar seran maiores de 18 anos e menores de 40 anos, con
plena capacidade de obrar, e os homes, maiores de 18 anos e
menores de 55 anos no momento da indicacién da técnica (para
a criopreservacion de gametos para uso propio diferido non se

aplicara o limite minimo de idade de 18 anos).

2. Persoas sen ningun fillo previo e san. En caso de parellas, sen

ningun fillo comun previo e san.

7 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA
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b)

A muller ou persoa transexual que conserve a capacidade de xestar
non presentara ningun tipo de patoloxia na que o embarazo poida
entrafiarlle un grave e incontrolable risco, tanto para a sua saude

como para a da sua posible descendencia.

No caso de test xenético preimplantacional (PGT, pola sua sigla
en inglés), parellas sen ningun fillo comun previo e san, con fillo
enfermo ou fillo sen manifestacién clinica, pero con enfermidade
xenética confirmada, ou fillo sen estudo xenético da enfermidade,
na que pola idade do fillo e as caracteristicas da enfermidade non

estd indicada a realizacion dos estudos xenéticos.

Persoas transexuais que conserven a capacidade de xestar (PTCCX)
sen ningun fillo previo e san, con idade para o acceso as distintas

técnicas.

Os tratamentos de reproducién humana asistida non se aplicaran
as persoas que presenten algun dos seguintes criterios ou
situacions de exclusion

Esterilizacién voluntaria previa.

Existencia de contraindicacion médica documentada para o

tratamento da esterilidade.

Existencia de contraindicacion médica documentada para a xestacion.
Existencia de situacién médica documentada que interfira de forma
grave co desenvolvemento da descendencia.

Imposibilidade para cumprir o tratamento por motivos relacionados
coa saude ou outros motivos familiares ou relacionados co dmbito
social.

Existencia de situacion documentada referida a calquera outra
circunstancia que poida interferir de forma grave co desenvolvemento
da descendencia sometida & consideracién dun comité de ética

asistencial ou 6rgano similar.

Existencia de embridons conxelados noutros centros.
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Ademais sera preciso:

1. Asinar o consentimento informado.

2. Asinar o documento de veracidade e da Lei de proteccion de datos
(anexo 7).

3. Que a idade da muller/PTCCX para o acceso as distintas técnicas
sexa a especificada nesta guia (idade no momento da indicacién da
técnica: menos de 38 anos para IAC, menos de 40 anos para IAD,
FIV e ovodoazdn).

4. No caso de patoloxia crénica, un informe actualizado do especialista
de referencia que non contraindique a xestacion nin a técnica de
RHA.

5. Ter un IMC maior de 19 e menor de 32.

6. Posuir un valor de hormona antimdilleriana (AMH) maior de 0,1
ng/ml.

7. Non consumir téxicos (baixo criterio facultativo, pode solicitarse un
test estandar de téxicos tras un consentimento informado verbal).

8. Cumprir os requirimentos clinicos para a aplicacidn das diferentes
técnicas de RHA.

9. Que exista unha probabilidade razoable de éxito.

10. Que haxa unha sentenza de divorcio no caso de parellas casadas
con posterior separacion e que queiran continuar o seu proxecto
reprodutivo por separado.

11. Estar en posesion da tarxeta sanitaria galega, que esta estea

vixente e ter asignado un médico na area onde se realiza o estudo

e tratamento.

Sera causa de baixa do programa de reproducion asistida a modificacion
dalgun criterio de acceso mentres a usuaria ou a parella se atopa en
lista de espera (por exemplo, nacemento dun fillo san), ou se cambian
as condiciéns administrativas nas que se accedeu ao tratamento (por

exemplo, persoas que accederon a técnica como parella e se separan

9 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA



1 Introducién

mentres se atopan en lista de espera ou mulleres monoparentais de
inicio que atopan unha parella). Neste suposto de cambio de condicion
de acceso, débese deiniciar de novo o protocolo de derivacion sinalado

nesta guia.

1.2. Guia técnica

A Guia técnica de reproducion asistida do Servizo Galego de Saude recolle
os procedementos de diagndstico e tratamento dos problemas de

esterilidade e a aplicacién de técnicas de reproducion humana asistida.

Os seus obxectivos son:

1. Axudar os profesionais
na toma de decisidns.

e

2. Reducir a variabilidade
na practica clinica.

3. Facilitar o acceso as
técnicas de RHA.

4. Fomentar a equidade.

5. Aumentar o grao de
satisfaccion dos usuarios.

6. Aumentar a taxa de bebés sans.
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1.3. Estrutura xeral e carteira de servizos
das técnicas de RHA en Galicia

No marco desta guia, as técnicas de RHA estruturanse da seguinte

maneira:

- Estudo basico de esterilidade (EBE).

« Técnicas basicas de RHA:

-« Inseminacion artificial con seme da parella (IAC).

-« Inseminacion artificial con seme dun doador (IAD).
- Técnicas avanzadas de RHA:

-« Fecundacidn in vitro (FIV).

« « Microinxeccion intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI).
« Técnicas especificas e complementarias:

-« Doazodn de oocitos.

-« Tratamento de parellas con enfermidades infecciosas
transmisibles.

-« Test xenético preimplantacional (PGT).
-« Biopsia testicular.

« « Preservacion da fertilidade.

1.4. Criterios de priorizacion para todas as técnicas
de reproducion asistida (TRA)

1. Endometriose grave con baixa reserva ovarica.

2. Mulleres /PTCCX con procesos oncoloxicos pendentes de iniciar

tratamento gonadotoxico.
3. Mulleres /PTCCX cuxa parella ten un proceso oncoloxico.
4. Mulleres /PTCCX cuxa parella ten unha enfermidade terminal.

5. Mulleres /PTCCX con esposo/parella ou home non casado falecido

e seme criopreservado, se cumpre 0s requisitos legais.
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6. Muller /PTCCX con desexo xestacional e proceso oncoldxico estable,
libre de enfermidade ou con indicacién oncoldxica de planificacion

de xestacion nun periodo concreto.

7. Mulleres, PTCCX e parellas con indicacion de PGT.
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ANEXO 1

SERVIZO
GALEGO DO DD RACIDAD
DE SAUDE

Don/Dona con DNI

Don/Dona con DNI

Paciente/s da Unidade de Reproducion do Hospital

DECLARA(N) baixo xuramento ou promesa:

« Que ambos forman unha parella de feito ou matrimonial. No caso de parellas non casadas, que non
estan casados nin en proceso de divorcio con parellas anteriores.

« Que non tefien fillos sans coa parella actual.
« Que non realizaron un procedemento de esterilizacién.

« Que desexan ser asistidos co fin de formar unha familia con descendencia e ambos tefien recofiecido
o dereito a asistencia sanitaria publica e ao financiamento deste tratamento.

+ Que, ao recibir atenciéon como parella, deben saber que os procesos diagndsticos e de tratamento
desta especialidade fan aconsellable que certos datos relativos a cada un dos membros da parella
deben de ser cofiecidos polo outro membro, na medida en que condicionan decisions relacionadas
coa asistencia e/ou a seguridade e que lles afectan a ambas as partes. Esta necesidade de compartir
informacion clinica dentro da parella é aceptada coa sinatura deste documento coa finalidade de
realizar a prestacion sanitaria do servizo que vostede requiriu da maneira mais efectiva e segura. De
acordo coa Lei orgdnica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccion de datos persoais e garantia dos
dereitos dixitais, e co Regulamento europeo 2016/679 de proteccion de datos, informamola/o dos seus
dereitos de acceso, rectificacidn, cancelacidn, oposicion, portabilidade, limitaciéon do tratamento e
esquecemento dos seus datos persoais.

« Que, no caso de criopreservar gametos e/ou embrions, deberan ter actualizados no hospital o seu
teléfono/enderezo para poder contactar con vostedes con obxecto de actualizar periodicamente o seu
consentimento sobre o destino destes.

+ Que, no caso de conseguir descendencia grazas a este proceso, deben comunicarnos todos os datos
referentes & evolucidn da xestacion, ao parto e ao bebé, xa que o centro esta obrigado a informar dos
seus resultados as autoridades sanitarias.

+ Que non omiten nin falsean ningun dato de tipo médico ou legal que puidese incidir no tratamento ou
nas slias consecuencias.

+ Que non tefien embridns conxelados ao iniciar un tratamento de reproducién (no caso de ter embridns
conxelados noutro centro, deben utilizalos previamente).

AUTORIZO(AMOS):
Ao equipamento médico da Unidade de Reproducién Asistida do Hospital
para que solicite informacion relevante doutros profesionais, sempre que sexa preciso para unha mellor
avaliacion do proceso de esterilidade, coa Unica finalidade de evitar un risco grave para a saude fisica
ou psiquica da muller ou da posible descendencia (art. 3 da Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas
de reproducién humana asistida).

— de de 20

A PACIENTE A PARELLA

Asdo.: Asdo.:
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ANEXO 1

PROTECCION DE DATOS PERSOAIS

NORMATIVA

« Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril de 2016, relativo &
proteccion das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de datos persoais e a libre circulacion
destes datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de proteccion de datos).

» Leiorgdnica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccidn de datos persoais e garantia dos dereitos dixitais.

TRATAMENTO DE DATOS PERSOAIS

« Lexitimacion ou base legal
Con caracter xeral, as actividades de tratamento de datos persoais realizanse para o cumprimento de
obrigacidns legais, para o cumprimento de misidns realizadas en interese publico ou no exercicio de
poderes publicos conferidos ao ministerio, ou ben porque outorgou o seu consentimento mediante unha
clara accién afirmativa.

Finalidade e conservacidn
O tratamento dos datos de caracter persoal limitarase ao minimo imprescindible para a realizacién dos
fins para os que se solicitaron.
Os datos persoais proporcionados conservaranse durante o tempo necesario para cumprir coa finalidade
para a que se solicitaron e para determinar as posibles responsabilidades que se puidesen derivar da
devanditafinalidade e do tratamento deses datos. Sera de aplicacion o disposto na normativa de arquivos
e patrimonio documental espafiol.
Correspéndelle & persoas interesada a actualizacién dos seus propios datos; a UNIDADE DE REPRODUCION
HUMANA ASISTIDA DO HOSPITAL oottt cer et aiseee e st see s sssessseesess s s ess e sis s sessessssens non serd
responsable da sua inexactitude se non se comunican os cambios que puidesen producirse.

Exercicio de dereitos

A normativa de proteccion de datos persoais permite que poida exercer ante o érgano responsable
do tratamento dos datos os seus dereitos de acceso, rectificacion, oposicién, supresion («dereito ao
esquecementoy), limitaciéon do tratamento, portabilidade e de non ser obxecto de decisions baseadas
unicamente no tratamento automatizado dos seus datos, nos termos establecidos nos artigos 15 a 22 do
RXPD. Pode dirixirse ao responsable do tratamento por via electrénica ou presencialmente a través da
rede de oficinas de asistencia en materia de rexistros. Se non estivese de acordo coa resposta dada d sta
pretension, pode presentar unha reclamacién ante a Axencia Espafiola de Proteccién de Datos (C/ Jorge
Juan, 6, 28001 Madrid).

Con caracter previo & presentaciéon dunhareclamacién ante a AEPD, pode dirixirse ao delegado de Proteccién
de Datos.

Sinatura das persoas interesadas:

D.2: D./D.2:
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2. CRITERIOS DE DERIVACION

(Orde SS1/2065/2014, do 31 de outubro, pola que se modifican os
anexos |, Il e Il do Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo
que se establece a carteira de servizos comuns do sistema nacional

de saude e o procedemento para a sua actualizacion [BOE num. 269])

1. Os tratamentos de reproduciéon humana asistida (RHA) realizaranse

con fin terapéutico ou preventivo e en determinadas situacions especiais.

11. Os tratamentos de reproduciéon humana asistida teran a finalidade
de axudar a lograr a xestacién naquelas persoas con imposibilidade
de conseguilo de forma natural, non susceptibles a tratamentos
exclusivamente farmacoléxicos ou tras o seu fracaso. Tamén se
poderdrecorrer a estes procedementos co fin de evitar enfermidades
ou trastornos xenéticos graves na descendencia e cando se precise
un embrion con caracteristicas inmunoldxicas idénticas as dunirman
afectado dun proceso patoléxico grave, que non sexa susceptible
doutro recurso terapéutico. Para a sua realizacion no ambito do
sistema nacional de saude, deberan cumprir os criterios xerais de
acceso aos tratamentos de RHA que se recollen nesta Guia técnica
de RHA de Galicia.
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2 Criterios de derivacién

21. Tratamentos de RHA con fin terapéutico

Aplicaranselles as persoas que se someteron a un estudo de esterilidade

e que se atopen nalgunha das seguintes situacions:

« Ausenciade consecucion de embarazo tras un minimo de 12 meses
de relacidns sexuais con coito vaxinal sen emprego de métodos
anticonceptivos en pacientes de 35 anos ou menores e tras 6

meses, en pacientes maiores de 35 anos.

» Existenciaduntrastorno documentado da capacidade reprodutiva,
constatado tras o correspondente protocolo diagndstico e non
susceptible de tratamento médico ou tras a evidente ineficacia

deste.

«  Mulleres monoparentais, mulleres con parella homosexual e

persoas trans con capacidade de xestar.

2.2. Tratamentos de RHA con fin preventivo

Irdn destinados a previr a transmisién de enfermidades ou trastornos
de base xenética graves, ou a transmision ou xeracién de enfermidades
doutra orixe graves, de aparicion precoz, non susceptibles de tratamento
curativo posnatal conforme os cofiecementos cientificos actuais, e que

sexan evitables mediante a aplicacion destas técnicas’.

2.3. Tratamentos de RHA en situacions especiais
Realizaranse cos seqguintes fins:

« Seleccion embrionaria, con destino a tratamento de terceiros’.

+ Preservacion de gametos ou preembridn para uso autélogo diferido
por indicacion médica para preservar a fertilidade en situaciéns
asociadas a procesos patoloxicos especiais, de acordo co recollido

no apartado «Preservacién da fertilidade» desta guia.

1 Epigrafe PGT da Guia técnica de RHA de Galicia
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2 Criterios de derivacién

As doentes/parellas atendidas nos servizos de xinecoloxia de centros
Sergas de primeiro nivel e nas unidades de Reproducion Humana Asistida
do Sergas (CHUAC, CHUS e CHUVI) serian previamente valoradas
nas consultas de xinecoloxia xeral (ou remitidas a estas consultas
desde a sua MAP para valoracién) cumprindo os criterios clinicos e
administrativos recollidos nesta guia, onde se establecen os protocolos
e normas de inclusion/exclusion consideradas segundo as directrices
establecidas pola lexislacidn vixente e en funcién dos orzamentos e

recursos dispoiibles.
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3. ESTUDO BASICO DE ESTERILIDADE

O primeiro contacto co sistema sanitario que realiza unha usuaria
ou usuario con problemas de esterilidade adoita ser de caracter
informativo, xeralmente en atencién primaria ou na consulta xeral de
xinecoloxia. Desde aqui, pode realizarse a derivacion as unidades de
Reproducion Humana Asistida (RHA), onde se iniciara a realizacion do

estudo basico de esterilidade (EBE).

O EBE nas unidades de RHA terd como Unica finalidade a indicacién
dunha técnica de reproducidn asistida e realizarase s6 nos casos nos
que se cumpran os criterios de acceso a estas técnicas. A organizacién
da asistencia para realizar o EBE e o fluxo de pacientes é propia de
cada drea e dos medios dispoiibles (médicos de familia, xinecélogos
de area, unidades de RHA). Debe facerse da maneira mais eficiente e
desefiarase pensando no maior beneficio e menores molestias parao
paciente. Neste sentido, considérase de interese a difusidon desta guia
entre os profesionais de medicina de familia, xinecoloxia e obstetricia,
matronas, asi como entre o resto da organizacion implicada nesta

prestacion.

18 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA



3 Estudo basico de esterilidade

Este estudo debe iniciarse cunha historia clinica que inclua:

+ Informacién a persoa que demanda asistencia.

« Anamnese, na que se detallara:
« « Aidade dos usuarios (ambos deben ser maiores de idade).

-« O tempo de esterilidade (en mulleres de 35 anos ou menores
debe ser superior a 12 meses; en mulleres de mais 35 anos
debe ser superior a 6 meses, salvo causa cofiecida).

-« A enfermidade xenética cofiecida (é preceptiva a existencia
de consello xenético).

-« A enfermidade crénica na muller/PTTCX que poida agravarse
co tratamento necesario para realizar a técnica de RHA ou
cun embarazo (é necesaria a existencia dun informe de non
contraindicacion da técnica e da propia xestacion, xerando
interconsultas a outras especialidades).

+ « A enfermidade de transmision vertical.
-« A perda xestacional recorrente.

-« Condutas de risco, habitos toxicos (alcohol, tabaco, drogas)
e exposicions laborais, e informacion sobre a sta implicacion
na fertilidade.
«« O indice de masa corporal (IMC) da muller/PTCCG.
- Exploracion fisica (xinecoléxica e mamaria).
«  Probas complementarias:
-« Seminograma (segundo criterios da OMS 2021) e recuperacion
de espermatozoides mébiles (REM). No caso de seminograma
patoldxico, este repetirase tras un ciclo de espermatoxénese

(72 dias), salvo no caso de azoospermia, no que se repetira de
modo inmediato.

« « Cribado de cancro de cérvix actualizado.
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3 Estudo basico de esterilidade

-« Seroloxia a ambos os membros da parella: sifilis, VHB, VHC,
VIH, rubéola (inmunidade na muller/PTCCG). Realizarase
previamente ao seminograma. Debe ser actualizada cada
6-12 meses.

-« Os/As pacientes con patoloxia infecciosa deben ser avaliados/
as mediante medicion de carga viral sérica e non s6 mediante
determinacidn de anticorpos.

- « Hematimetria, bioquimica e coagulacién @ muller /PTCCX.

-« Estudo hormonal: estudo basal entre o primeiro e o quinto
dia da fase folicular inicial (FSH, LH e estradiol) e hormona
antimdlleriana (AMH) tamén entre o primeiro e o quinto dia
da fase folicular inicial pola stua variabilidade intraciclica
(pola sua transcendencia clinica debera realizarse en centros
Sergas, coa mesma técnica analitica e repetirse cando se
considere clinicamente oportuno cunha validez maxima de 6
meses ), TSH e prolactina.

« « Grupo sanguineo e Rh.

-« Ecografia vaxinal con valoracién da morfoloxia do Utero e dos
ovarios e determinacién do reconto de foliculos antrais.

-« Histerosalpingografia (sé se solicitara tras avaliar o factor
masculino e sé se se propon unha inseminacién artificial).
Pode realizarse alternativamente histerosonosalpingografia
(HyFoSy).

- » Solicitarase cariotipo de entrada en funcion de datos clinicos
que o aconsellen.

«« A vixencia das probas diagndsticas sera a adecuada a cada
paciente e proba especifica; como orientacidn, a vixencia sera
de 6 meses (1 ano se non hai patoloxia concomitante).

« Nas parellas nas que ambas as mulleres tefien capacidade de xestar
e cumpran criterios para TRA, realizarase un progndstico de éxito
en ambas as duas (con/sen estudo previo) e, unha vez consensuado
quen das duas vai realizar o tratamento, non serd posible o cambio

durante este e s0 se tratard a unha dos dous membros da parella.
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Como estandar de calidade, o EBE debe estar realizado nun tempo
maximo de 3 meses. En aproximadamente 2-3 visitas, debe poder darse
unha orientacién a persoa/parella, pois é a finalidade da realizacion
destas probas. E dicir, establecer un diagndstico, polo menos de
sospeita, que permita encadrar os pacientes nun ou en varios dos

seguintes grupos etioldxicos (se procede):

a. Factor masculino.

b.  Factor ovulatorio.

c. Factor tuboperitoneal.

d.  Factor mixto.

e. Esterilidade de orixe descofiecida (EOD).

f.  Outros (factor cervical, inmunoldxico etc.).

Outras consideracions

« As pacientes cunha patoloxia médica ou cirurxica asociada deben
achegar un informe do seu facultativo responsable que recolla a non
existencia de contraindicacién para o tratamento de estimulacion

ou realizacidn de técnica de RA ou para a xestacion.

- Tamén o facultativo responsable do EBE pode pedir unha
interconsulta ao respecto ou sobre calquera circunstancia que,
baixo o seu criterio, deba estudarse. Sequndo o artigo 3, punto 1da
Lei 14/2006, non se realizaran técnicas de RA se existe risco grave
para a saude, fisica ou psiquica, da muller /PTCCX ou da posible
descendencia. Neste punto, pode ser necesaria a participacion dos

comités de ética asistencial.

«  OIMC adecuado na muller/PTCCG que vai realizar o tratamento debe
ser maior de 19 e menor de 32. Debe solicitarse unha interconsulta
a Endocrinoloxia e Nutricidn no caso de IMC non adecuado e deben
realizarse as indicacidns pertinentes para conseguir un peso saudable

previo a abordaxe diagndstico-terapéutica.
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- O facultativo responsable pode pedir unha interconsulta co
equipamento de saude mental se considera a necesidade de apoio

emocional ou tratamento.

« No caso de factor masculino severo, xerarase unha interconsulta
a androloxia para valoracion. No caso de oligozoospermia severa
inferior a 5 milléns/ml, naquelas parellas que sexan susceptibles de
ICSI, realizarase cariotipo do home da parella. No caso de azoospermia
e oligozoospermia moi severa inferior a 1 millén/ml, naquelas
parellas que sexan susceptibles de ICSI, realizarase cariotipo do
home e estudo xenético de fibrose quistica e microdelecciéns do
cromosoma Y. En homes con azoospermia e ausencia bilateral de
condutos deferentes realizaraselle un estudo de fibrose quistica

ao home e, se procede, @ muller /PTCCX.

« No caso de mulleres de 35 anos ou menos con baixa reserva ovarica
(AMH inferior a 1 ng/ml), solicitarase cariotipo e estudo de X-fraxil,

individualizando con base nos antecedentes persoais e/ou familiares.

« No caso de perda xestacional recorrente precoz (duas consecutivas),
solicitaraselles cariotipo a ambos os membros da parella, estudo
de trombofilia adquirida (sindrome antifosfolipido) e estudo de
cavidade endometrial (ecografia 3D ou histeroscopia). No caso
de perdas xestacionais recorrentes do segundo trimestre (duas
consecutivas), solicitarase, ademais, a realizacidon dun estudo de
trombofilia hereditaria (factor V Leyden, mutacién do xene da
protrombina G20210A).

- Terase en consideracién, como recomendacién, que nas perdas
xestacionais recorrentes derivadas de técnicas de RHA, é custo-
efectivo, se é posible, se realice a analise cromosdmica dos restos

abortivos (embriohisteroscopia ou biopsia corial).

«  No ambito do Sergas, a perda xestacional recorrente non é indicacion
de técnica de RHA, salvo no caso de alteracion no cariotipo dun o

de ambos os proxenitores.

- Débese realizar unha anamnese dirixida a cofiecer o consumo de

tabaco. As mulleres /PTCCX que fuman deben ser informadas de que
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este habito pode reducir a sta fertilidade. As doentes fumadoras
necesitan mais do dobre de intentos ca as non fumadoras para
concibir. Ese efecto negativo é ainda maior nas mulleres de mais
idade pola deplecion de reserva ovarica (suxeriuse que o efecto do
tabaco en mulleres en FIV é similar a un incremento en 10 anos
na sua idade). As doentes fumadoras que quedan xestantes tefien
mais risco de aborto, parto pretermo, CIR e morte neonatal; estes
efectos son doses dependentes. Os homes que fuman deben ser
informados de que existe unha asociacion entre fumar e a reducién
da calidade seminal e que deixar de fumar melloraria a sta saude

xeral.

«  Non existe un consumo de alcohol seguro. Debe informarse de que
o consumo de alcohol pode diminuir a calidade seminal e a taxa de
éxito dos tratamentos de RHA. Tamén debe informase de que o
consumo de alcohol durante o embarazo pode afectar gravemente
o desenvolvemento do feto e manifestarse posteriormente como

un trastorno do espectro alcohdlico fetal.

« Ante o consumo doutros téxicos de forma habitual (marihuana,
cocaina etc.), ao iniciar o estudo para a realizacion de tratamento
de RHA, insistirase na necesidade da deshabituacién de téxicos.
Ante a sospeita de consumo de toxicos, e baixo criterio facultativo,
pode solicitarse un test estandar de téxicos tras un consentimento

informado verbal.

- Recomendarase, polo tanto, 0 non consumo de toxicos en ambos

os membros da parella.

« Actualmente existen no mercado test xenéticos para detectar
distintas enfermidades ou o estado de portador de multiples
enfermidades xenéticas recesivas. Debe de informarse da sua
existencia desde as unidades de RHA, pero o Sergas sé considera a
realizacidn destes tests na sua carteira de servizos nos casos nos
que existe sospeita fundada de enfermidade familiar ou no caso de
portador confirmado de enfermidade recesiva nun dos membros

da parella.
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4., INSEMINACION ARTIFICIAL (IAC/IAD)

AlA é unha técnica utilizada como unha alternativa basica de RHA no
manexo dos/das pacientes con problemas de esterilidade ou indicacion
de técnica de RA. Pode realizarse utilizando seme da parella (antes
chamada «inseminacion artificial conxugal», da que conserva a sua

sigla IAC) ou seme dun doador, procedente de banco de seme (IAD).

Consiste no depdsito de seme da parella/doador na cavidade uterina
da muller. Ainda que existen outras formas de inseminacién artificial,
no contexto desta guia falarase sempre de inseminacién intrautering,
considerandose as outras formas con caracter excepcional e a criterio

do facultativo.

Mais informacion sobre a evidencia que fundamenta esta técnica pode

consultarse nos documentos de NICE11 ou IUI ESHRECAPRI.

As taxas de xestacién/neno nacido mediante IAC/D son publicadas e

actualizadas anualmente polo Ministerio de Sanidade e pddese acceder

aos devanditos datos na paxina. netps;//mwwregistrosef.com

Dado que alAC demostra pouca efectividade en determinados grupos
deidade, contaxa de partos que non supera o010 % en mulleres de 35-39
anos e 05 % en maiores de 40 anos, o obxectivo é realizar esta técnica
so en situacions cunha boa expectativa de éxito, tanto para a muller/
parella coma paraincrementar a efectividade e eficiencia dentro das

unidades de RHA do Sergas.

24 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA



4 Inseminacién artificial (IAC/IAD)

Segundo criterio facultativo, podera indicarse un maior ou menor

numero de ciclos, recomendandose o seguinte:

« Ata4ciclos de IAC en mulleres /PTCCX ata os 35 anos e ata 3 ciclos
en mulleres /PTCCX maiores de 35 anos e menores de 38 anos.

« Ata 6 ciclos de IAD en mulleres /PTCCX menores de 38 anos.

- En mulleres monoparentais e/ou mulleres con parella feminina sen
historia previa de esterilidade —en mulleres de 38 anos ou mais
e menores de 40 anos—, valorarase a técnica idénea (IAD/FIV-D)
a criterio médico en funcién dunha valoracidn individualizada. Se
se decide a realizacion da IAD, realizaranse 4 ciclos como maximo

neste grupo etario.

No caso de non conseguir un embarazo cos ciclos de IAC/D realizados
ou de concluir por cancelacion da técnica ou por cambio nas condicions
iniciais que indicaron a técnica, ofertarase a realizacion dunha FIV ou

ICSI, FIV-D segundo os requisitos desta guia técnica.

41. Requisitos para alAC/D

Os seguintes requisitos para arealizacion da IA sumaranse aos requisitos
xerais para a aplicacion de técnicas de RHA (recollidos nesta guia técnica
Sergas de RA):

- Aidade da muller /PTCCX no momento do tratamento de IAC serd
superior a 18 anos e inferior a 38 anos.

« Aidade da muller /PTCCX no momento da indicacién do tratamento
para IAD sera inferior a 40 anos se se descofiece a sUa capacidade
fértil ou inferior a 38 anos se existe historia de esterilidade previa.

- Evidencia de ovario funcionante (AMH > 0,1 ng/ml).

- Histerosalpingografia ou HyfoSy, con duas trompas permeables
sen sospeita de funcionalidade deficiente (traxectos ascendentes,

afastamento de ovarios por miomas etc.).

« No caso de obstrucidon tubarica unilateral e en ausencia doutros

factores de esterilidade, valorarase, en funcion do tipo de obstrucion,

25 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA
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a realizacion de 2 ciclos de IA; noutros casos, poderia recomendarse

FIV/ICSI a criterio facultativo.

- Seroloxias VIH, VHB, VHC e lues negativas, salvo técnicas de

tratamento de seme.

42. Indicacions para IAC

+ Oligoastenozoospermia (REM igual ou maior a 5 milléns/ml).
« Hipospermia (< 1ml).
« Formas normais en seminograma > ou =2 % FN.

« Imposibilidade de depositar seme na vaxina (con REM igual ou

maior a 5 milléns/ml).
« Imposibilidade funcional ou orgdnica do coito.
« Anovulacion/SOP (valorarase intento previo de inducién da ovulacion).

. Esterilidade de orixe descofecida en mulleres /PTCCX menores de

38 anos.
«  Endometriose leve en mulleres /PTCCX menores de 38 anos.

« Outros (factor cervical, inmunoldxico, ovulatorio etc.).

43. Indicacions para lAD

Existencia de indicacidn terapéutica a que se sumaran os requisitos
xerais para a aplicacion de técnicas de RHA (recollidos nesta guia técnica

Sergas de RA):

- Azoospermia e oligoastenoteratospermia moi severa no caso de non

aceptacion/imposibilidade de realizacidén doutras técnicas de RA.

- Enfermidade xenética do home non susceptible/non aceptacion de

test xenético preimplantacional.

« Parellas serodiscordantes no caso de non poder realizar ICSI tras
técnicas de lavado seminal nas unidades designadas para o devandito

procedemento.
« Incompatibilidade Rh con isoinmunizacién previa.

«  Muller soa, con parella feminina ou transexual con capacidade de

xestar.
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4.4. Actuacions asistenciais que se realizan en IAC/D

- Revisar a historia clinica e as indicacions.

- Realizar o consentimento informado segundo o protocolo, que
debe ser entregado por ambos os membros da parella no caso de
comparecer como tal.

- Alta da paciente no soporte informatico SIRHA do Ministerio de
Sanidade no caso de IAD.

«  Cubrir a folla de cesién de datos para envio ao banco de seme no
caso de IAD.

« Realizar a inducién da ovulacion (indutores de ovulacion/
gonadotropinas segundo indicacién).

- Cita para control ecografico. No caso de mais de 2 foliculos maduros,
non se provocara a ovulacién/cancelar ciclo.

- Xestionar a cita para a IAC/D as 24-38 h tras a inducién da ovulacion,
conseguindo 1-2 h antes a capacitacion da mostra de seme conxugal

no caso de IAC ou a mostra de seme do banco no caso de IAD.

« Realizar a IA (asegurar a rastrexabilidade da mostra durante o
proceso).

- Realizar soporte de fase lutea (se procede) e informar a paciente
sobre a conduta que debe seguir.

«  Cubrir os datos do ciclo da IAD no soporte SIRHA do Ministerio de
Sanidade.

« No caso de xestacion, citar para ecografia para comprobar a
viabilidade da xestacion e, no caso de non xestacion, citar para un

novo ciclo.
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5. FERTILIZACION IN VITRO (FIV)/INXENCCION
INTRACITOPLASMATICA DE ESPERMATOZOIDES
(ICSI) CONXUGAL OU DE DOADOR

Definicion

O obxectivo é conseguir un bebé san aplicando a técnica de fertilizacién
in vitro (FIV)/inxeccidn intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICSI). Na técnica de FIV producese a fecundacion dun évulo por un

espermatozoide de forma espontdnea mentres que na ICSl se inxecta

un espermatozoide dentro dun oocito.

As taxas de xestacién, bebé nacido, mediante un ciclo de FIV/ICSI son
publicadas e actualizadas anualmente polo Ministerio de Sanidade.

Pode acceder na péxina https://www.registrosef.com.

51. Requisitos de inclusion
«  Muller/PTCCX con mais de 18 anos e menor de 40 anos no momento

da indicacion da técnica.
« ldade da parella < 55 anos no momento de indicar a técnica.
« IMC adecuado aos criterios xerais de inclusion.

- Ausencia de mala reserva ovarica no momento de realizacion do
tratamento. A definicion de mala reserva ovarica realizase con

base no consenso publicado en 2011 pola ESHRE (anexo 2).

-« As mulleres /PTCCX < 35 anos realizaraselles un primeiro
ciclo se o valor da AMH é > 0,1 ng/ml.

-« Asmulleres/PTCCX de 36 a 39 anos realizaraselles un primeiro
ciclo se ovalor da AMH é > 0,1 ng/ml, salvo naquelas pacientes
con factores de risco de mala reserva ovarica: endometriose,
cirurxia ovarica previa, quimioterapia ou radioterapia pélvica;
e valores analiticos (AMH < 0,5 ng/ml) ou ecograficos de baixa
reserva ovarica.
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-+ As mulleres/PTCCX > 40 anos realizaraselles un primeiro
ciclo cando non haxa criterios analitico e/ou ecograficos de
baixa reserva ovarica. Precisan o valor de AMH > 1 ng/ml.

«« Os ciclos sucesivos realizaranse en funcion de resposta do
primeiro ciclo (esquemas correspondentes, anexo).

5.2. Indicacions
« Fracaso previo de tratamento mediante inseminacion conxugal ou

de doador.

« Diminucién do nimero e mobilidades con REM < 5 milléns/ml e/
ou aumento das suas alteracions morfoldxicas (FN < 2 %, criterios

estritos de Kruger).
« Esterilidade de longa evolucion, de 5 anos ou mais.
« Factor tuboperitoneal.
« Endometriose grave
+ Endometriose leve en muller > 38 anos.
« Esterilidade de orixe descofiecida en muller > 38 anos.
« Mostras valiosas de seme conxelado.

« Enfermidade xenética sen posibilidade de realizar FIV-PGT. Neste

caso realizarase FIV con seme de doador cando falla a IAD.

« ICSl en parellas serodiscordantes tras técnicas de lavado seminal

realizadas nas unidades designadas para o devandito procedemento.

5.3. Criterios de exclusion
«  AMH menor ou igual a 0,1 ng/ml independentemente da idade.

+  AMH menor a 1 ng/ml en mulleres /PTCCX 2 40 anos.
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5.4. Oferta de ciclos que se realizaran
Realizarase un maximo de 3 ciclos de FIV/ICSI con estimulacidn ovarica.
Este limite poderd reducirse en funcidn do progndstico e do resultado

dos tratamentos previos.

Considérase un ciclo de FIV/ICSl aquel no que se realizou un tratamento
de estimulacion ovarica, independentemente da sua evolucion. Estan

incluidos nun ciclo de FIV as transferencias que se xeren deste.

Os ciclos ofertaranse no menor tempo posible, evitando unha demora

maior a 6 meses.

O limite de ciclos podera reducirse no caso dun progndstico desfavorable.
Antes de cadaciclo avaliaranse as posibilidades de éxito en funcién da
evolucion dos ciclos anteriores e da reserva ovarica nese momento

(determinacion de AMH de menos de 6 meses).

Criterios de acceso a un segundo ciclo de FIV

« Primeiro ciclo cun minimo de 4 oocitos e non xestacion.

«  En mulleres /PTCCX menores de 40 anos con resposta inferior
a 4 oocitos e nivel de AMH < 0,5 ng/ml e/ou recordo de foliculos

antrais < 5, non se realizaran mais ciclos.

«  Enmulleres /PTCCX de > 40 anos con resposta inferior a 4 oocitos,

non se realizaran mais ciclos.

Criterios de acceso a un terceiro ciclo de FIV

« Nos ciclos anteriores que tivese transferencia embrionaria.

« Nos 2 ciclos anteriores que tivese un minimo de 4 oocitos.
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55. Actuacidns asistenciais que compre realizar
previamente a un ciclo de FIV/ICSI

. Revisar a historia clinica e indicacion.

« Realizar o consentimento informado segundo protocolo, que
debe ser entregado por ambos os membros da parella no caso de

concorrer como parella.

« Valoracién ecogréfica de reserva ovarica.

Pasos que compre realizar nun ciclo de FIV/ICSI

« Realizar un protocolo de estimulacién ovarica.

« Realizar unha monitorizacién ecografica, as veces con extracciéon
sanguinea.

« Informar de que debe acudir &s 36 horas da descarga ovulatoria
e que deberd traer tamén o seme do seu cénxuxe no caso de
fecundacién conxugal.

« Realizar a recuperacion de oocitos no quiréfano mediante puncion
ecoguiada, baixo sedacidn profunda e, de forma excepcional, con

anestesia local.

« » Recoméndase un minimo de 2 foliculos para indicar a puncién
folicular. Valorarase individualmente se a resposta non é
adecuada.

« Remitir oocitos e seme (se non é o conxugal, escoller nas mostras

de doadores o que mais se adapte a ficha) ao laboratorio.

« Valorar polo laboratorio a técnica que hai que utilizar (FIV ou ICSI)

segundo parametros dos gametos.

« Valoracién as 24 horas da recuperacion oocitaria e analise da

fecundacion e do desenvolvemento embrionario.

Atransferenciaembrionaria realizarase en fresco, salvo que se decida

diferila por criterios clinicos e/ou de laboratorio:

« Transferiranse 1-2 embrions e sempre intentando evitar unha

xestacion multiple. En xeral, o dia 3°-5°.
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Criterios para realizar a transferencia de 1 embridn

+ Cirurxia uterina previa.

«  Malformacidns uterinas.

- Calidade de embridns A ou B.

- Sen transferencias previas.

« Posibilidade de vitrificacion de embridns.

- Patoloxia de base previa que desaconselle xestacion xemelgar.

Realizar proba de B-HCG aos 14 dias da transferencia. 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 houbese

embrions conxelados ou xestionar novo ciclo.

No caso de existir preembridns sobrantes dun ciclo de fecundaciénin
vitro preservaranse mediante vitrifiacion. Os posibles destinos dos
preembridns criopreservados seran especificados no documento de

consentimento.

Non se iniciara un novo ciclo de FIV/ICSI cando haxa embridns conxelados
dun ciclo previo, salvo que por criterio médico se decida a acumulacién

de embridns.

32 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA



5 Fertilizacion in vitro (FIV)/inxenccién intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI) conxugal ou de doador

5.6. Criopreservacion e transferencia de embrions
conxelados

Os preembridns criopreservados poderdan ser transferidos para uso
propio ou poderan ser doados. No caso de uso propio, pddense transferir
en mulleres/PTCCX menores de 50 anos no momento da transferencia

cando non tefian ningunha patoloxia que contraindique o embarazo.

Actuacions asistenciais que compre realizar

« Asinar o consentimento informado especifico segundo protocolo,
que debe ser entregado por ambos os membros no caso de concorrer

en parella.

- Comprobar seroloxias actualizadas de menos de seis meses (muller
/PTCCX: VIH, VHC, VHB, rubéola e sifilis) (home: VHB, VIH, sifilis,
VHC).

- Valoracién ecografica.
« PdAdese facer un ciclo:

« « Natural.

« » Ciclo substituido co obxectivo de conseguir un endometrio
adecuado para a recepcién dos embridns.

« Realizar controis ecograficos de seguimento.

« Realizar o timming para sincronizar co dia evolutivo do embridn.

Soporte de fase litea.

« Realizar criotransferencia embrionaria de 1-2 embridns e sempre

intentando evitar unha xestacién multiple.

- Xestionar e informar cita aos 14 dias para realizar proba de 3-HCG

segundo o resultado:

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

-+ No caso de non embarazo, xestionar a transferencia se
houbese embridons conxelados ou xestionar un novo ciclo no
caso de que non houbese.

33 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA



5 Fertilizacion in vitro (FIV)/inxenccién intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI) conxugal ou de doador

Informacion sobre os doadores de seme en ciclos de FIV/ICSI nos
que se utilice doador

« No caso de utilizar gameto doado, debe saber que os doadores
tefien un estudo realizado para descartar enfermidades infecciosas
e xenéticas mediante historia clinica, cariotipo e o cribado das

enfermidades xenéticas mais frecuentes na nosa area xeografica.

« O cribado xenético recomendado pola Sociedade Espafiola de
Fertilidade das seguintes enfermidades: fibrose quistica (CFTR),
atrofia muscular espifial (SMN1), xordeira neurosensorial non
sindrémica (GJB2), hemoglobinopadias (HBA1/2, HBB, talasemia alfa
e beta, anemia falciforme). A realizacion deste estudo xenético ou

outro mais ampliado non garante un bebé libre de enfermidade.

« Os doadores de seme estan inscritos no Rexistro Nacional de
Doadores de Gametos incluido no sistema de informacion de

reproducién humana asistida (SIRHA) do Ministerio de Sanidade.
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5 Fertilizacion in vitro (FIV)/inxenccién intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI) conxugal ou de doador

ANEXO 2
Protocolo de AMH para realizar ciclos de FIV/ICSI
<35 anos
AMH < O, 1 ng/ml AMH > 0,1 ng/ml

| |

NON Ciclos

NON xestacion

v v

> 3 ovocitos < 3 ovocitos

AMH = 0,5 ng/ml AMH < 0,5 ng/ml
ou/e RFA<5

l

NON xestacion

'f MALA RESERVA
> 3 ovocitos < 3 ovocitos OVARICA

TE en ciclos previos

ao
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5 Fertilizacion in vitro (FIV)/inxenccién intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI) conxugal ou de doador

ANEXO 2
Protocolo de AMH para realizar ciclos de FIV/ICSI
36-39 anos
AMH < O, 1 ng/ml AMH > 0,1 ng/ml

F risco BRO:

—| NON xestacion e
endometriosis
quistectomia

v QT /RT pélvica

> 3 ovocitos < 3 ovocitos

AMH > 0,5 ng/ml AMH < 0,5 ng/ml AMH < 0,5 ng/ml
ou/e ou/e ou/e
J RFA>5 RFA<5 RFA<5

NON xestacion

'f MALA RESERVA
> 3 ovocitos < 3 ovocitos OVARICA

- |
TE en ciclos previos ALTA
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5 Fertilizacion in vitro (FIV)/inxenccién intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI) conxugal ou de doador

ANEXO 2

Protocolo de AMH para realizar ciclos de FIV/ICSI

AMH =1 ng/ml

|

2 40 anos

A,

AMH <1 ng/ml
ou/e
RFA<5

NON xestacion

v

> 3 ovocitos

J

NON xestacidon

> 3 ovocitos

A

-

< 3 ovocitos

< 3 ovocitos

TE en ciclos previos

an
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6. REPRODUCION HUMANA ASISTIDA
EN ENFERMIDADES INFECCIOSAS

As parellas que presentan unha enfermidade infecciosa potencialmente
transmisible e asocian desexo xestacional e/ou disfuncién reprodutiva
constituen un risco bioldxico de contaminacién a parella, a posible
descendencia, ao persoal encargado da manipulacion dos devanditos
gametos no laboratorio e aos posibles pacientes simultaneos. E por iso
que a atencion ha de ser protocolizada e multidisciplinaria, e débese
contar cun especialista clinico en reproducién asistida encargado
de avaliar o estado infeccioso e a pertinencia ou non da abordaxe
reprodutiva na devandita situacién, cun embriélogo clinico experto en
protocolos de bioseguridade no ambito do laboratorio de embrioloxia,
cun hepatélogo encargado de valorar a pertinencia clinica daindicacion
de tratamento antiviral fronte a VHB e VHC, cun especialista en
infeccion VIH capacitado para a abordaxe integral destas parellas e
cun microbiologo experto en viroloxia. Ademais, debe asegurarse a
disociaciontemporal dos procesos cirurxicos, asicomo unha disociacién
temporal e espacial con contedores de almacenaxe en nitroxeno liquido

e incubadores no laboratorio de reproducién dedicados a tal actividade.

38 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA



6 Reproducién humana asistida en enfermidades infecciosas

Infeccion por VHC

A infeccién por VHC afecta a 170 milléns de persoas no mundo. E
a principal causa de cirrose e de hepatocarcinoma e produce unhas
500 000 mortes ao ano. A natureza da infeccion crénica por VHC no
noso medio cambiou completamente desde aintroducidn dos antivirais
de accion directa, cuxa eficacia é superior ao 90 % en todos os grupos
estudados (carga viral negativa as 12 semanas) tras unha quenda de
tratamento de 8-12 semanas. Por iso, o desexo xestacional en parellas
nas que un ou ambos os membros presenten carga viral positiva fronte
a VHC é criterio para tratamento médico na Comunidade Auténoma

de Galicia.

Infeccion por VIH

A maior parte das sociedades cientificas recofiece o dereito ao acceso as
técnicas de reproducion asistida dos individuos infectados. O Grupo de
Expertos da Secretaria do Plan Nacional sobre a Sida na sua publicacion
Documento de consenso para el seguimiento de la infeccion por el VIH
en relacién con la reproduccién, embarazo, parto y profilaxis de la
transmision vertical del nifio expuesto introduce como novidade respecto
daversion anterior a realizacion de autoinseminacions na muller /PTCCX
infectada (non a concepcién natural) e arealizacidn de coitos dirixidos no
caso de homeinfectado, sempre que presente un bo estado inmunoléxico,
ausencia doutras infecciéns de transmision sexual, carga viral mantida
os ultimos 6 meses, con boa adherencia ao tratamento antirretroviral,
cun estudo basico de esterilidade normal en ambos os membros da

parella e durante un periodo maximo de 12 meses.

Infeccion por VHB

Estimase que un terzo da poboaciéon mundial foi infectada por VHB
(un dous mil milléns), da cal uns 350 millons presentan unhainfeccion

cronica que pode evolucionar a cirrose e hepatocarcinoma. A pesar da
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6 Reproducién humana asistida en enfermidades infecciosas

existencia de vacina, segue sendo un gran problema de saude publica,
sobre todo nos paises en vias de desenvolvemento. Desde a década
dos setenta describiuse un tipo de infeccién adicional en individuos
negativos para o marcador seroldoxico AgHBs, pero con presenza do
xenoma viral; esta particular situacion denominase hepatite B oculta
(occult HBV infection [OBI]). Grazas ao desenvolvemento de técnicas
moleculares altamente sensibles para estes casos de OBI na ultima
década, puidéronse revelar aspectos clinicos e epidemioldxicos que
corroboran a importancia desta nova entidade. Por iso, o cribado de
VHB debe incluir tamén a determinacién de DNA-VHB, sobre todo
en caso de Ac HBc positivo. Con base nas ultimas recomendaciéns
europeas, desaparece a necesidade de desaconsellar a xestacion a
mulleres /PTCCX con elevada carga viral para VHB, aconsellandose
nestes casos profilaxes con tedofovir no terceiro trimestre de xestacion
e nas primeiras 12 semanas posparto (nivel de evidencia 1, grao de

recomendacion A).

61. Algoritmo de manexo reprodutivo

O obxectivo do protocolo radica no mantemento de taxas de transmision
do 0 % con taxas de xestacién comparables & poboacion estandar,
evitando unha medicalizacién reprodutiva excesiva. Para iso, e previo
a calquera tratamento reprodutivo, os requisitos a hora de traballar

con estes pacientes deben ser:
1. Informe do especialista sobre a situacion basal e boa adherencia
ao tratamento.

2. Realizacion de seroloxias completas (incluido Ac HBc) e CV cada 3

meses.
3. Importancia da opcién informada e do consentimento informado.

4. Importancia dos controis posteriores a técnica de reproducién

asistida.

5. Importancia de reuniédns multidisciplinarias periddicas.
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Infeccion por VHC

Debido a eficacia das novas terapias farmacoldxicas contra a hepatite
C, so se realizaran TRA a pacientes tratados e transcorridos 6 meses
desde afinalizacion do devandito tratamento. Os pacientes terdn todos
tras o tratamento CV séricas indetectables. Calquera paciente con CV

sérica positiva de VHC serd rexeitado do programa de RHA.

Infeccion por VIH

Como requisito inicial precisarase tratamento instaurado con terapia
antirretroviral e con CV <50 copias/mL en sangue periférico nos ultimos

6 meses.

Infeccion por VHB

As pacientes que consigan xestacion e tefian mais de 1 x 10° Ul/ml
deberdn ser tratadas con tenofovir no terceiro trimestre. O risco de
transmision vertical en mulleres /PTCCX con hepatites Bé <5 % cando
se trata con tenofovir no terceiro trimestre de xestacion e se vacina e

se trata con inmunoglobulinas fronte 4 hepatite B ao bebé.

Para facilitar o manexo destas tres entidades e debido & necesidade de
realizacidén en centros dotados paraiso, en Galicia o centro de referencia
para arealizacion de lavado seminal sera o Complexo Universitario da

Corufia e seran de aplicacidn as seguintes taboas:
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Carga viral sérica (CV)

Negativa (paciente controlado)

Positiva

Home Ac VIH+

« Iniciar con relacidns sexuais dirixidas
se CV negativa polo menos nos ultimos
6 meses e estudo basico normal.

« Seesterilidade, reproducion asistida
con lavado seminal e determinacién
CV posterior: SI +, NON INDICAR.

Reproducion asistida con lavado seminal
e determinacion CV posterior:
S+, NON INDICAR.

Muller /PTCCX Ac VIH+

« Iniciar con relacidns sexuais dirixidas
se CV negativa polo menos nos ultimos
6 meses e estudo basico normal.

« Se esterilidade, remitir a centro con
laboratorio de seguridade bioloxica.

Non indicar embarazo e avaliar estado
viral e inmunoldxico.

Ambos os dous Ac VIH+

« Iniciar con relaciéns sexuais
dirixidas se CV negativa polo
menos nos ultimos 6 meses.
« Se esterilidade, remitir a centro con
laboratorio de seguridade bioldxica.
\"; [®

Cargaviral sérica (CV)

Ambos os pacientes CV sérica positiva:
non indicar embarazo.

Positiva

Negativa (repetida)
Home Ac VHC+ CURADO
Muller /PTCCX Ac VHC+ CURADO
Ambos os dous Ac VHC+ CURADOS

VHB
Cargaviral sérica (CV)

REMITIR A CONSULTA DE DIXESTIVO.

Negativa (repetida)

Positiva

Home AgHBs+

Vacinacion da muller e relacidns naturais

» Muller Ac antiHBs+: relacidns naturais

» Muller Ac antiHBs-: vacinar

» Muller antiHBS- por fallo vacinacién.
Reproducioén asistida con lavado e con
necesidade de detectar CV:
Sl +, FALAR COAS PACIENTES

Muller /PTCCX AgHBS+

Vacinacion do home e relacidns naturais

* Home Ac antiHBS+: relacions naturais

¢« Home Ac antiHBS-: vacinar

» Home Ac antiHBS- por fallo vacinacién
ou esterilidade: remitir a centro con
laboratorio de seguridade bioldxica.”

Ambos os dous AgHBs+

Ambos os pacientes CV sérica

negativa: relaciéns naturais

Ambos os dous CV sérica positiva: remitir a
centro con laboratorio de seguridade bioldxica.

Home AgHBS- e AcHBC+

Vacinacién da muller e relacidéns naturais

e Muller Ac antiHBS+: relacions naturais
» Muller Ac antiHBS-: vacinar
» Muller Ac antiHBS- por fallo vacinacidn:
reproducidn asistida con lavado e
con necesidade de detectar CV.

*Non existe laboratorio de seguridade bioldxica na rede Sergas.
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7. BIOPSIA TESTICULAR EN TECNICAS
DE REPRODUCION ASISTIDA

Valorarase realizar unha biopsia testicular en pacientes con diagnéstico
de azoospermia ou criptozoospermia. O procedemento realizarao o
Servizo de Uroloxia en coordinacion co laboratorio de reproducion

asistida.

No Sergas realizarase unha soa biopsia testicular.

Estudo previo do varén

+ Historia clinica.

- Seminograma: polo menos 2 que confirmen o diagndstico.
- Determinaciéns hormonais.

« Cariotipo e microdelecions do cromosoma Y.

«  Valoracién uroléxica.

- Estudo de fibrose quistica (xene CFTR) se se sospeita ausencia uni

ou bilateral de deferentes.

Requisitos previos a realizar a biopsia

« Preoperatorio.

« Seroloxias negativas (VHC, Ag HBs, lues e VIH) cunha antigtidade

menor a 6 meses.

+ Realizar o consentimento informado segundo o protocolo.
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7 Biopsia testicular en técnicas de reproducion asistida

Actuacions sanitarias que hai que realizar segundo o resultado

da biopsia

« No caso de cariotipo anormal, ofreceranse técnicas de reproducion
asistida con seme dun doador.

« No caso de presenza de microdelecidons do cromosoma Y, valorarase
en funcién da delecion presente: (AZF a ou b) utilizacién de seme
dun doador ou (AZF c) biopsia testicular para ICSI con consello

xenético no caso de achado de espermatozoides na biopsia.

« No caso de mutacion no xene da fibrose quistica, realizarase consello
xenético con estudo da sua parella e biopsia testicular para FIV-

PGT no caso de achado de espermatozoides na biopsia.
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8. RECEPCION DE OOCITOS DOADOS

E unha técnica de reproducién asistida na que se utilizan oocitos dunha
muller doadora andénima co obxectivo de obter un bebé nacido san nas

mulleres /PTCCX as que se lles indica este procedemento.

As doadoras de oocitos son estudadas mediante historia clinica,
exploracidn fisica, analitica para exclusion de enfermidades infecciosas
transmisibles, cariotipo e estudos xenéticos adicionais. Este estudo
intensivo reduce, pero non anula, a posibilidade de nacemento dun neno
afectado por unha enfermidade xenética. Debe quedar constancia por

escrito de que a paciente/parella recibiu a informacién.

Os centros dispofieran dos recursos necesarios para garantir a provision
de oocitos (de maneira xeral, traballarase con oocitos vitrificados

provenientes de bancos autorizados).
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Criterios de inclusion

1. Diagnéstico de fallo ovérico instaurado antes dos 36 anos:

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

b. Fallo ovarico clinico prematuro, espontdneo ou iatroxénico
diagnosticado antes dos 36 anos: considérase o achado de
niveis de FSH > 40Ul/l en dias determinacidéns separadas
polo menos 1 mes, asociando amenorrea secundaria durante
polo menos 4 meses.

2. |ldade da muller/PTCCX no momento de indicacion do tratamento

maior ou igual a 18 anos e menor de 40 anos.

3. Muller/PTCCX ou descendencia afectada de enfermidades xenéticas
non susceptible de diagndstico xenético preimplantacional (PGT),
ben por criterios da patoloxia de base ou ben por non axustarse ao
protocolo de PGT incluido nesta guia.

4. QOvarios inaccesibles ou non abordables para a extraccion de oocitos.

5. Adecuacién ao resto de criterios xerais incluidos nesta guia.

6. A seleccidn, crioconservacion, avaliacion e manexo de gametos
farase, en todo caso, de acordo coa normativa europea e espafiola

vixentes.

O limite maximo de ciclos de tratamento sera de tres ciclos con
recepcion de oocitos doados. Este limite podera reducirse en funcidn
do progndstico e resultado dos ciclos previos. Para os efectos de
oferta asistencial, neste caso, considérase un ciclo de tratamento

cada transferencia de embridns, xa sexan frescos ou conxelados.

Non se aplicard a parellas con fracaso tras a realizacién doutras técnicas

(malas respondedoras en ciclo FIV/ICSI ou PGT).

46 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA



8 Recepcion de oocitos doados

Actuacions que hai que realizar sobre a receptora de oocitos

1. Revisar a historia clinica e indicacion.
2. Sinatura do consentimento informado.

3. Recollida e sinatura do cuestionario para a seleccién da doadora de

oocitos e de mostra seminal, no caso de dobre doazén de gametos.
4. Sinatura e inclusién en SIRHA.
5. Preparacién endometrial adecuada.

6. Entrega de mostra seminal homéloga en caso de fecundacion

conxugal.
7. Realizacién de ICSI no laboratorio (oocitos vitrificados metafase Il).
8. Vitrificacién de posibles embridns sobrantes.
9. Realizar proba de embarazo mediante 3-HCG plasmatica 12-14 dias

postransferencia:

« 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 cita para valoracion e
alternativas terapéuticas.
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9. PRESERVACION DE FERTILIDADE

91. Preservacion da fertilidade

- Apreservacion da fertilidade no Sergas ofértaselles as persoas con
posible risco de perda da sua capacidade reprodutiva por exposicion
a tratamentos gametotodxicos, por procesos patoldxicos con risco

acreditado de fallo ovarico prematuro e en mulleres e en PTCCX.

« Polo tanto, realizarase con indicacion médica e non se ofertara cando

sexa unicamente por pedimento da paciente para uso diferido.

« A transferencia dos gametos criopreservados levarase a cabo en
mulleres menores de 50 anos, coa condicidon de que non presenten
ningun tipo de patoloxia na que o embarazo poida entrafiarlle un
grave e incontrolable risco, tanto para a sua saude coma para a

da sua posible descendencia.

+ Realizarase en todas as unidades de reproduciéon humana que
realizan técnicas avanzadas de reproducion: Complexo Hospitalario
Universitario da Corufia, Complexo Hospitalario Universitario de

Santiago e Complexo Hospitalario Universitario de Vigo.

- Os pacientes seran informados polo profesional responsable
da sua asistencia da posibilidade de preservar a sua fertilidade.
Posteriormente, seran derivados a unidade de reproducion
achegando un informe facultativo que recolla a non existencia de
contraindicacion para o tratamento de estimulacién, técnica de
reproducién ou xestacién, xunto a informacién sobre os tratamentos

realizados e/ou pendentes de realizar.

« Limitarase a un maximo de 2 ciclos e/ou preservacion dun minimo
de 10 oocitos.

« Ociclo de preservacion levarase a cabo en mulleres/PTCCX menores
de 40 anos. Os gametos/embrions criopreservados poden usarse

ata que a muller/PTCCX tefia 50 anos.
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9 Preservacion de fertilidade

Outros procedementos como a preservacién de tecido ovarico ou
a maduracidn oocitaria in vitro de oocitos inmaturos considéranse

actualmente de caracter experimental, polo que non seran ofertadas.

9.2. Indicacions da preservacion da fertilidade

- Pacientes que cumpran os requisitos xerais de acceso a FIV no

Sergas.

« Risco de perda da sua capacidade reprodutiva asociada a patoloxias
(incluense procesos oncoldxicos, enfermidades autoinmunes que non
responden as terapias convencionais e son candidatas a tratamentos
gonadotdxicos, transplante de precursores hemotopoéticos-anemia
de células falciformes, talasemia maior, anemia aplasica etc.),
cirurxias en procesos benignos ou tratamentos gametotoxicos con

risco acreditado de perda de fertilidade.

- Criopreservacion de seme en pacientes que deben someterse a
tratamentos que poden reducir ou causar esterilidade (quimioterapia-
radioterapia, cirurxias). A conxelacion debe realizarse antes de
comezar coa quimioterapia e/ou radioterapia, ante o risco de
alteracidns cromosomicas dos espermatozoides. O uso das mostras
conxeladas destinarase a pacientes sen fillo vivo previo e san

cumprindo os criterios de inclusién recollidos neste guia.

« Criopreservacién de seme previa a TRA pola dificultade previa na

obtencidon de mostra seminal destinada a técnica en cuestion.

«  Criopreservacidn/vitrificacién de gametos en PTCCX.
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9 Preservacion de fertilidade

Pacientes oncoléxicas

O tratamento realizarase de forma preferente previamente ao comezo
do tratamento gonadotdxico que se vaia administrar en cada caso.
No caso de tumores hormonodependentes, usaranse pautas de
estimulacion con inhibidores da aromatasa. Deberan cumprirse os

seguintes criterios:

Idade < 40 anos.

AMH > 0,5 e/ou RFA > 5 en mulleres de 38 anos ou mais.

Recomendable un IMC < 32.

Seroloxias negativas VIH, VHC, VHB e lues.

Pacientes con patoloxia benigna de ovario (endometriose,
teratomas, quistes benignos)

Incluirase na lista de espera para realizar a estimulacion ovarica antes
do tratamento da sua patoloxia. Realizarase unha valoracién individual

en cada caso. Deberdn cumprirse os seguintes criterios:

« ldade < 40 anos.

«  AMH > 0,5 e/ou RFA > 5 en mulleres de 38 anos ou mais.
« Recomendable un IMC < 32.

- Seroloxias negativas VIH, VHC, VHB e lues.

« Indicacion de tratamento cirdrxico en patoloxia ovarica bilateral
ou indicacién de tratamento cirdrxico unilateral con cirurxia
previa contralateral, que supofan un risco acreditado de perda
da fertilidade.

- Non se realizara criopreservacion no caso de formacidns anexiais

sospeitosas de malignidade.

Pacientes transxénero

Incluiranse na lista de espera para realizar a estimulacion
ovarica independentemente do inicio do tratamento hormonal

(valoracién conxunta con endocrinoloxia) e/ou da cirurxia de reatribucion
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de sexo. No momento actual, desaconséllase a preservacion de gametos

antes dos 18 anos para garantir a sia maxima calidade.

Deberdn cumprirse os seguintes criterios

- |ldade maior de 18 anos e menor de 40 anos.
- AMH > 0,5 e/ou RFA > 5 en pacientes de 38 anos ou mais.
« IMC< 32.

- Seroloxias negativas VIH, VHC, VHB e lues

9.3. Limitacions

Non se ofertard dentro da carteira de servizos do Sergas a preservacion

de fertilidade a pacientes nas seguintes circunstancias:

«  Contraindicaciéon médica, oncoldxica e/ou xinecoldxica para realizar
hiperestimulacion ovarica e puncién folicular transvaxinal, mal
prognostico con baixa posibilidade de curacién do proceso principal

ou contraindicacidon para conseguir posteriormente embarazo.
- Evidencia de mala reserva ovarica (segundo criterios expostos).
- Enfermidade xenética hereditaria.
+  Muller sen menarquia.
+ Fillo previo san.
- Non existencia de esterilizacion voluntaria.
« Ovarios inaccesibles & puncion.
« Infeccidén activa por VIH, VHB ou VHC.
- Tratamento gonadotodxico xa iniciado.

- Ausencia do informe do facultativo responsable que xustifique a

inclusion no programa de preservacion da fertilidade (anexo 3, Informe

especialista derivacion URHA).
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9.4. Premoriencia do home/fecundacion post mortem

Segundo o artigo 9 da Lei 14/2006, do 26 de maio, a utilizacion do
espermadun home falecido é legal coa condicién de que sexa empregado
pola sua parella e no prazo de 12 meses desde a morte do marido ou
parella de feito. Resultaimprescindible que exista consentimento libre,
consciente e formal por parte do defunto mediante escritura publica,

testamento ou documento de instrucions previas.

Para a preservacion de gametos (6vulos/seme), é necesario asinar o
consentimento informado para esa técnica. No caso do consentimento
para criopreservacion seminal, existe unha cladusula que aclara que facer
en caso de falecemento. Nese documento adoita quedar expresada a
vontade do home. Non é asi no caso da preservacion de évulos, xa que
no suposto de falecemento da muller, os seus oocitos non poderian

ser usados, xa que a xestacion subrogada é ilegal en Espaia.

No caso de que se iniciase un proceso de reproducidn asistida antes
do falecemento do home, o consentimento darase por existente. No
caso no que non exista un vinculo matrimonial entre a nai e o pai do

bebé, o consentimento servira para iniciar o expediente de filiacion.
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ANEXO 3

SERVIZO . p
GALEGO INFORME CLINICO ESPECIFICO PARA

DE SAUDE TECNICA DE REPRODUCION ASISTIDA

Procedente da Unidade

A Unidade de Reproducién Humana Asistida

Paciente D./D.2: NHC:

Con diagnéstico:

E actualmente sen/con tratamento:

Relne ou non as condiciéns para:

1. SI/NON pode ser sometida & estimulacion ovarica controlada con gonadotropinas.

2. SI/NON pode realizarse inseminacion intrauterina (IA) ou fecundacion in vitro (FIV)/ICSI.
3. SI/NON pode quedar xestante.

4. SI/NON se exclue estadio IV tumoral.

O/A facultativo/a especialista de area (FEA)

Da Unidade
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10. TEST XENETICO PREIMPLANTACIONAL (PGT)

O test xenético preimplantacional (PGT, antes DGPI) consiste na
realizacién dunha analise xenética aos preembridns obtidos por técnicas
de fecundacioén in vitro antes de ser transferidos ao utero, o que fai
posible seleccionar aqueles preembridns libres de carga xenética

asociada a determinadas enfermidades.

Esta oferta asistencial inclue:

PGT con finalidade de prevencion da transmision de enfermidades
ou trastornos de orixe cromosomica ou xenética graves, de aparicion
precoz e non susceptibles de tratamento curativo conforme os
cofiecementos cientificos actuais, con obxecto de levar a cabo a

seleccion dos preembriéns non afectos para a sua transferencia.
As situacions que poden dar lugar a PGT con finalidade preventiva
son:

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

« Anomalia cromosémica estructural o numérica materna o
paterna (PGT-SR, PGT-A).

PGT con fins terapéuticos a terceiros: PGT en combinacién coa
determinacion dos antixenos de histocompatibilidade HLA (antixeno
leucocitario humano) dos preembridns in vitro para a seleccién do

embrion HLA compatible.

Aunidade designada para a realizacion deste procedemento é a Unidade

de Reproducidn Asistida de Santiago de Compostela.
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101. Requisitos para PGT

Os seguintes requisitos para a realizacion de PGT sumaranse aos

requisitos xerais para a aplicacién de técnicas de RHA:

- ldade da muller/PTCCX no momento de indicacion de tratamento

inferior a 40 anos.
« Adecuacion as indicacions que se especifican na Guia para FIV.

« Seroloxias VIH, VHB, VHC negativas, salvo técnicas de tratamento

de seme.

10.2. Criterios de aplicacion do PGT

- Cando exista alto risco de recorrencia da enfermidade presente

na familia.

- Cando o trastorno xenético xere graves problemas de saude, é dicir,
que a enfermidade de base xenética comprometa a esperanza e/ou
calidade de vida por producir anomalias conxénitas, discapacidade
intelectual, sensorial ou motora, non susceptibles dun tratamento

curativo conforme os cofiecementos cientificos actuais.

- Cando o diagndstico xenético sexa posible e fiable e inclia un
informe de consello xenético onde se especifique o status xenético da
persoa, parella ou familia consultante en relacién coa enfermidade
e a identificacion do xene implicado, a mutacién responsable e a

certeza da relacion fenotipo/xenotipo.

« Paraos casos de PGT con finalidades non previstas no artigo 12.1 de
Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de reproducion humana
asistida (TRA), é posible que se solicite documentacién adicional.

« Que sexa posible realizar un procedemento de fecundacién in
vitro/inxeccidn espermatica intracitoplasmatica (FIV-ICSI) cunha
resposta adecuada tras a estimulacion ovarica controlada.

« Os criterios especificos para FIV con gametos propios.

« O numero maximo de ciclos que se realizara serd a criterio médico,

de ata tres ciclos de PGT.
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« Aindicacién do procedemento debe estar informada tanto pola
unidade de reproducidon humana asistida do paciente como pola

unidade de xenética de referencia.
- O procedemento require a sinatura dun consentimento informado.

« Aaplicacién das técnicas de PGT debera comunicarse a autoridade
sanitaria correspondente, que informara dela &8 Comisidn Nacional
de Reproducién Humana Asistida (CNRHA).

« O PGT pode aplicarse en combinacion coa determinacion dos
antixenos de histocompatibilidade dos preembriéns con fins
terapéuticos a terceiros (PGT +HLA). Neste caso requirese un
informe previo favorable da Comision Nacional de RHA, segundo
establece o artigo 12 da Lei 14/2006.

«  Nocasode PGT con fins terapéuticos a terceiros, tras a valoracién
polo facultativo responsable e pola CNRHA dos resultados obtidos
nos tres ciclos iniciais, poderia autorizarse un maximo de tres ciclos
adicionais, sempre en funcion do progndstico e do resultado dos

tratamentos previos.

«  Casos de portadores de mutacidn predispofiente a cancro hereditario
que requiran técnica de RHA, pero non queiran realizar PGT: nestes
casos, sera de especial relevancia o asesoramento xenético e a
informacién en canto aos posibles riscos, tanto para a muller coma
para a descendencia, asi como o0 asesoramento das comisions
relacionadas previstas. Se fose o caso, incluirase nos consentimentos

informados que se lles entreguen aos solicitantes da técnica.

10.3. Definicion de baixa reserva nas pacientes
candidatas a PGT

Tras a revision dos resultados da Unidade de Reproducion Asistida
do Complexo Hospitalario Universitario de Santiago e con base na

bibliografia especifica de estudos baseados na evidencia cientifica,
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establécense os seguintes puntos de corte de AMH como criterio de

baixa reserva ovarica para a realizacién dun primeiro ciclo de PGT:

+ <38 anos: AMH <1 ng/ml.
« 238 anos: AMH < 1,5 ng/mL.

Criterios de baixa reserva ovarica para a realizacion dun segundo/
terceiro ciclo de PGT

« < 8 oocitos recuperados no ciclo previo de FIV/DGP e AMH por

baixo de limite establecido.

« Cancelacién do ciclo en estimulacién por baixa resposta.

Para a derivacion das parellas subsidiarias de PGT a unidade asignada
para a realizacion da técnica (Unidade de Reproducion Asistida do
Complexo Hospitalario Universitario de Santiago [CHUS]), debera
enviarse o documento anexo 4 coa folla de derivacién e adocumentacion

requirida.
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ANEXO 4
el FOLLA DE DERIVACION PARA TEST
DE SAUDE XENETICO PREIMPLANTACIONAL (PGT)

Hospital/Centro de procedencia:

Médico remitente:

Data de derivacion:

NOME E APELIDOS DA MULLER /PTCCX:

DATA DE NACEMENTO:

NOME E APELIDOS DO HOME:

DATA DE NACEMENTO:

TELEFONOS DE CONTACTO: /

MOTIVO DA DERIVACION (marcar cunha X):
O 1- Anomalia cromosémica estrutural ou numérica materna ou paterna (PGT-A/PGT-SR).
O 2- Enfermidade monoxénica susceptible de PGT-M.

O 3- PGT con fins terapéuticos a terceiros (PGT+ HLA).

DOCUMENTACION QUE HAI QUE ACHEGAR
(E importante achegar toda a documentacion requirida para maior axilidade da asistencia destas parellas)

« Informe xinecoldxico onde conste o resultado do estudo basico de esterilidade de ambos os membros
da parella: ecografia con reconto de foliculos antrais (RFA) + AMH recente + seminograma recente.

+ Cariotipo (en todos os supostos).

+ Resultado da andlise xenética do membro do parella afectado e dos familiares que padecen a enfermidade
(indicacién 2 e 3).

« Informe de consello xenético (indicacions 1, 2 e 3).

+ Informe médico do membro da parella afectado e dos familiares que padecen a enfermidade.
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ANEXO 5

Listaxe de enfermidades monoxénicas graves, de aparicion precoz e
non susceptibles de tratamento curativo posnatal (Lei 14/2006, art.

12.1.%) que non precisan autorizacion expresa da CNRHA para PGT

ENFERMIDADES « Alport, sindrome de
HEREDITARIAS (XERAL) «  Ataxia de Friedreich

«  Ataxias espinocerebelosas

«  Atrofia muscular espifal

«  Charcot Marie Tooth, enfermidade de

«  Distrofia facioescapulohumeral

«  Distrofia miotdnica (Steinert)

«  Distrofia muscular de Duchenne e de Becker

«  Fibrose quistica

« HemofiliaAeB

+  Huntington, enfermidade de

« Incontinentia Pigmenti

. Marfan, sindrome de

«  Miopatia miotubular

+  Osteoxénese imperfecta

«  Poliquistose renal (autosémica dominante e recesiva)
- Retinose pigmentaria

«  Talasemias

«  Wiskott Aldrich, sindrome de

« X Fraxil, sindrome de

ENFERMIDADES METABOLICAS «  Adrenoleucodistrofia
HEREDITARIAS CON

, «  Gaucher, enfermidade de
MUTACIONS DEFINIDAS

«  Gangliosidose
+  Hunter, sindrome de (mucopolisacaridose tipo Il)
«  Hurler, sindrome de (mucopolisacaridose tipo I)

»  Lesch Nyhan, sindrome de

SINDROME DE CANCRO . Anemia de Fanconi
HEREDITARIO . Esclerose tuberosa1e 2

. Polipose adenomatosa familar

. Neurofibromadose 1e 2

. Neoplasia enddcrina multiple 1e 2

. Sindrome Von Hippel-Linda
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Definicion

Cando unha parella non tivo unha implantacién con éxito tras un
determinado nimero de transferencias de embridns, débense valorar

diferentes opcions de investigacidn e/ou tratamento.

Considérase fallo de implantacién recorrente (FIR) a non consecucién
de embarazo tras a transferencia de polo menos 3 blastocistos de
boa calidade (A ou B, criterios morfoldxicos de ASEBIR) nun minimo
de tres transferencias de embridns frescos ou conxelados en mulleres

de menos de 40 anos.

NON se consideran fallo de implantacidn recorrente nas seguintes
situacions:
«  Mulleres ou PTCCX con = 40 anos.

«  Mulleres ou PTCCX con patoloxia uterina como pélipos, miomas que

deformen a cavidade uterina ou con malformacions mullerianas.

«  Mulleres ou PTCCX con hidrosalpinx, endometriose ou adenomiose.
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11. Estudos e actuacions sanitarias que compre
realizar

Recomendables

Reavaliar o estilo de vida e promover un estilo de vida saudable pode
mellorar o progndstico das pacientes sometidas a tratamentos de
reproducion asistida: evitar o consumo de alcohol, tabaco e o exceso de
café. Ademais, realizar exercicio fisico e ter unha alimentacion adecuada

e un peso correcto (IMC entre 19 e 30).

Recoméndase volver avaliar o grosor do endometrio. Revisar a pauta de
tratamento con estradiol se se observa que o endometrio segue sendo
fino. Pédese considerar unha histeroscopia para descartar a sindrome

de Asherman. As demais terapias considéranse experimentais.

Estudo de trombofilias adquiridas: recoméndase en mulleres /PTCCX
con FIR e factores derisco adicionais de trombofilia e pode considerarse
en mulleres /PTCCX sen os devanditos factores de risco. En ausencia de
alteracion trombofilica, existe evidencia da ineficacia do tratamento

anticoagulante.

Poden considerarse

Cariotipos paternos: estudos de casos e controis demostraron que
as anomalias do cariotipo son mais frecuentes en pacientes con FIR,
ainda que a prevalencia absoluta (2,1 %) sexa baixa, similar as que
presentan pacientes estériles que se someten a tratamentos de FIV/
ICSI. O seu estudo pode considerarse para confirmar a ausencia dunha
anomalia cromosdmica nos proxenitores. Se se detecta unhaanomalia
cromosdmica, recoméndase o0 asesoramento xenético e poderiase

ofrecer FIV-PGT ou doazén de gametos se cumpren criterios da guia.
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Estudo da cavidade endometrial con ecografia 2D/3D en funcién da
dispofibilidade de cada centro e, se é preciso, con histeroscopia, no
caso de sospeita de malformacidns millerianas ou patoloxia uterina

como polipos ou miomas que deformen a cavidade.

Endometrite crénica pode considerarse na FIR, realizada mediante
biopsia endometrial. Se se diagnostica unha endometrite, pode

considerarse o tratamento con antibioticos.

Non se recomendan

Outras probas como estudos inmunoléxicos, FISH ou fragmentacién
de DNA espermatico, test de receptividade endometrial, scraching
endometrial etc.; non hai datos suficientes para recomendar o seu uso,
non demostraron unharelacién clara coFIR ou pertencenaocampoda
investigacion. Polo tanto, non se deben de recomendar tratamentos

como corticoides, inmunoglobulinas, vitamina D etc.
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12. DOAZON DE GAMETOS E EMBRIONS

Prevese a doazon de gametos e preembridns para as finalidades
autorizadas pola lei (Lei 14/2006, do 26 de maio, sobre técnicas de

reproducién humana asistida).

A doazén é andnima e tratase dun contrato gratuito, formal e

confidencial concertado entre o doador e o centro autorizado.

Os gametos e preembrions sobrantes da aplicacién das técnicas de
fecundacion in vitro que non sexan transferidos a muller nun ciclo
reprodutivo poderdan ser crioconservados nos bancos autorizados

paraiso.

Os gametos e preembridns criopreservados poderan ser doados sempre
que se cumpran os criterios de doazon. Segundo a lei, o consentimento
para a doazon debera ser prestado pola muller/PTCCX ou, no caso da
muller/PTCCX con parella, tamén pola parella, con anterioridade a

xeracion dos preembriodns.

O consentimento para doar os preembridns crioconservados podera
ser modificado en calquera momento anterior & sua aplicacion. Isto
tamén é aplicable no caso de gametos e preembrions de parellas de

mulleres.

Cada dous anos, como minimo, solicitarase da muller/PTCCX ou da
parella proxenitora a renovacién ou modificacion do consentimento

asinado previamente.
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Se durante duas renovacions consecutivas fose imposible obter da
muller/PTCCX ou da parella proxenitora a sinatura do consentimento
correspondente, e se puidesen demostrar de maneira fidedigna as
actuacions levadas a cabo co fin de obter a devandita renovacion sen
obter arespostarequirida, os preembridns quedaran a disposicion dos
centros nos que se atopen crioconservados, que poderan destinalos,
conforme o seu criterio, a calquera dos fins citados, mantendo as
esixencias de confidencialidade e anonimato establecidas e a gratuidade

e ausencia de animo de lucro.

Os gametos e preembrions liberados para doazén seranlles ofrecidos
prioritariamente as mulleres/PTCCX con criterios para tratamento

mediante doazon de oocitos.

A muller/PTCCX ou parella proxenitora, doadora de preembridns,
cumpriran cos mesmos requisitos que establece a lei para os/as
doadores/as de gametos no que ao estudo se refire, mediante historia
clinica, exploracion fisica, analitica (que inclie tamén enfermidades
infecciosas transmisibles), cariotipo e deteccién de portadores

dalgunhas enfermidades xenéticas mais frecuentes nanosa poboacion.

O protocolo de estudo descrito reduce, pero non anula, a probabilidade
de nacemento de nenos afectados de enfermidades xenéticas
prevalentes. Esta probabilidade é inferior a que existe en nacementos

de nenos conseguidos por relacidns naturais en parellas non estudadas.

Hai que ter en conta que nin co protocolo descrito nin coa realizacion
do novos test xenéticos queda garantido o nacemento dun neno libre

de enfermidade xenética.
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13. TRASLADO DE MOSTRAS BIOLOXICAS

Poderanse facer os traslados de gametos e embridns entre as tres

unidades do Sergas.

As pacientes que queiran trasladar os seus gametos/embridns a centros
privados sera ao seu cargo e sempre baixo a sua responsabilidade,

para o que asinaran os consentimentos informados correspondentes.

Non se pode facer a recepcion de mostras de gametos/embriéns

procedentes de centros privados nas URHA do Sergas.

131. Procedemento como centro emisor

Para o traslado e transporte de material bioldxico reprodutivo xerado
no laboratorio, débense incluir os seqguintes documentos cos datos

que confirmen:

« O contrato asinado entre centros autorizados.

 ldentificacién do paciente ou doador: nome e apelidos, NHC, nimero

do procedemento.

- De ser doador, debe identificarse co cédigo SEC.

- Copia da autorizacion dos pacientes para realizar o transporte.
Consentimentos informados correspondentes.

- Documentar a informacién relevante do ciclo: seroloxias, orixe
dos gametos utilizados (propios ou de doador) e dos datos do
laboratorio (nimero de gametos/embridns criopreservados, data de
crioconservacién e protocolo utilizado que inclua o nome comercial

do medio empregado, lote e caducidade, tipo de soporte utilizado,
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13.2.

numero e identificacién dos soportes, contido de cada soporte,

estadio de desenvolvemento dos embrions e grao de calidade).
As instrucions para a desconxelacién dos embrions entregados.

Se os pacientes tefien diferentes tipos de mostras crioconservadas
no centro emisor (gametos e embridns), especificaran aquelas
mostras bioloxicas que autorizan trasladar. Non deben realizarse

particions do mesmo tipo de mostras trasladadas.

Procedemento como centro receptor

Comprobar, ao recibir o contedor coas mostras bioldxicas

crioconservadas, que:

O contedor estd correctamente pechado cunha brida de seguridade
externa e outra interna, que a temperatura dentro do contedor

durante todo o traxecto é a correcta.
A documentacion relativa @ mostra transportada esta incluida.

O informe clinico e de laboratorio enviado polo centro emisor contén
a informacion necesaria dos gametos/embridns dos pacientes/

doadores.

As mostras recibidas coinciden coas especificadas no informe de

traslado.

O centroreceptor debe emitir un xustificante de recepcion para o centro

emisor, no que indicard a correcta recepcién da mostra bioldxica. Tamén

ten

que rexistrar a entrada das mostras bioldxicas, asi como calquera

incidencia ocorrida durante o transporte, e informar o paciente da

correcta recepcion da mostra.

13.3.

Material necesario

Recoméndase que o centro receptor sexa o que envie o recipiente de

nitroxeno liquido ao centro emisor para realizar o traslado.
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14. ESTRUTURA DA UNIDADE DE
REPRODUCION HUMANA ASISTIDA (URHA)

141. Espazo fisico

- Areade espera.
. Area de consulta.

- Area de realizacién de FIV. Laboratorio de embrioloxia, criobioloxia

e androloxia.
- Area adecuada para a cirurxia.
. Area de banco.
- Area de arquivo.
- Area de secretaria.

« Adreade banco e de arquivo debera ter un sistema de proteccién

contra roubos.

Deseiio, estrutura e equipamento do laboratorio (LRHA)

Os laboratorios de RHA deben ser salas limpas de ambiente controlado,

esixido por lei (Real decreto Llei 9/2014) e pola norma UNE 171340:2020.

O LRHA debe dispofier do espazo suficiente sequndo a carga de traballo
maxima e o tipo de mostras que se vaian procesar para albergar os

equipamentos, contedores crioxénicos e o persoal que sexa preciso.

Aconséllase ter en conta a carga de traballo maxima con prevision de

futuro.

E recomendable non destinar menos de 15-20 m2 en cada laboratorio
ou area e consultar as necesidades do persoal & hora de determinar

as dimensions das distintas areas.
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Paredes, chans e teitos deben ser de materiais non porosos, lisos e libres
de compostos organicos volatiles (COV), as esquinas redondeadas e

as xuntas seladas para unha facil limpeza.

« Iluminacién con luz cdlida e regulable. No caso de iluminacién
natural, cdmpre dispofier de filtros UV nos cristais.

« Puntos de auga, tomas eléctricas e conexions a internet suficientes,
gue nos permitan un aumento ou redistribucién de equipamentos e
mobiliario no futuro. Evitar na medida do posible o paso de tubaxes
de auga polos teitos do laboratorio.

- Mobiliario de materiais non porosos (aluminio, resina epoxy, cristal)
e apropiados para soportar o peso dos equipamentos que vaian
soster.

- Espazo para albergar un sistema de climatizacion apropiado e de
facil acceso para os técnicos, xa que se requiren cambios de filtros

e revisions periddicas.

No LRHA débense poder controlar 3 parametros: temperatura, humidade
relativa e pureza do aire, que permitiran traballar en condicidns

confortables 4 vez que seguras e con baixo risco de contaminacion.

Para poder controlar correctamente as condiciéns ambientais, debera
dispofier dunha unidade de tratamento de aire (UTA). Esta constadun
sistema de climatizacién para o control da temperatura, un sistema
de aireacion para regular a renovacion do aire e etapas de filtrado
apropiadas para a sua purificacién. Prefiltros (G4 e F5), filtros de carbdn

activo e F9/electrostaticos e H14 (HEPA) en difusores.

Os parametros que se controlan coa UTA son a presién diferencial
positiva: > 15Pa no laboratorio de FIV e > 6Pa no de androloxia e
criobioloxia para evitar ao maximo a entrada de axentes contaminantes,
a recirculacién do aire interior (15 movementos/h), as renovaciéons de

aire (5 renovacions/h). Hai que realizar medicions e control de COV.
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Laboratorios de reproducion humana asistida

No LRHA diferéncianse ata 3 laboratorios:

« Laboratorio de androloxia: drea para o diagndstico e procesamento
de mostras seminais e procedentes de biopsia testicular. Contiguo
aos laboratorios de embrioloxia e criobioloxia. Situarase o mais

preto posible da sala de recollida da mostra.

« Laboratorio de embrioloxia: area de recuperacion de oocitos,
manipulacién de gametos con vistas a fecundacion in vitro (FIV)
e cultivo de preembridns para a sua posterior transferencia ou
crioconservacion. Contiguo ao quiréfano e a sala de transferencia
embrionaria, para que o transporte do liquido folicular e dos
embridns sexa o mais rapido posible, evitando as maximas condiciéns
de estrés para o material bioldxico.

- Laboratorio de criobioloxia: area destinada a crioconservacion e
descrioconservacion do material bioldxico (gametos, preembridns,
tecido testicular e tecido ovérico) derivado das TRHA. Debe ser
contiguo a sala de contedores crioxénicos. O material do chan
debe ser resistente ao nitréxeno liquido, para evitar que rompa co
choque térmico ocasionado por derramamentos do nitréxeno. O
transporte do material bioldxico criopreservado entre laboratorios
debe minimizar ao maximo a posibilidade de derramamento de
nitroxeno liquido por golpes e ser seguro tanto para as mostras

coma para o persoal.

Os tres laboratorios poden estar separados e ser independentes,
pero conectados entre si mediante portas ou zapdns/camaras de
transferencia que permitan unha comunicacién rdpida e fluida do
persoal, e untransporte seqguro do material bioldxico durante o traballo

diario.
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Acceso ao laboratorio

O acceso ao laboratorio de RHA debe estar restrinxido a persoal
autorizado dadas as necesidades de ambiente controlado e seguridade.
O sistema de portas de acceso debe ser mediante esclusa que separe
a zona sucia da zona limpa e que permita manter en todo momento a

presion positiva.

O vestiario do persoal de laboratorio debe ser contiguo a porta de
acceso ou esclusa e dispofier de zonas diferenciadas de roupa e zapatos

limpos e roupa e zapatos sucios.

Areas anexas

. Areade almacenamento e manipulacién do nitréxeno liquido: debe
dispofier de espazo suficiente para os contedores crioxénicos que
deberan ser os apropiados sequndo o numero e tipo de mostras

que se estiman almacenar no futuro.

O espazo destinado a esta area debe permitir o movemento dos
tanques, das mostras e do persoal sen choques e con seguridade. O
persoal debe dispoier dos equipamentos de proteccidn individual
(EPI) necesarios para a manipulacion do nitréxeno liquido e utilizalos
(luvas de proteccion contra o frio, mandil, lentes de seguridade e

Zocos antiesvaradios e sen buracos).

A area de manipulacion de nitréxeno liquido debe estar dotada
dun sistema de extraccion do aire que se active xunto coa alarma
de osixeno ambiental (< 19 % de O,) e permita ventilar a drea no
caso de fuga de nitréxeno, ademais de activar un sinal luminoso
exterior que advirta do perigo de asfixia. A sala debera estar entre

15-25 °C para evitar unha excesiva evaporacion.

« Sala de gases medicinais: o LRHA require da subministracién
ininterrompida de gases medicinais e nitréxeno liquido, ambos
potencialmente perigosos en caso de fuga e durante a sua
manipulacion. A sala de gases medicinais debe estar situada fora

do laboratorio e dispoiier de ventilacidn. No caso de ser interior,
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debe estar dotada das mesmas alarmas e caracteristicas ca as
da area de almacenamento e manipulacién do nitréxeno liquido.
Debido ao perigo, ambas as areas, tanto a zona de gases coma a de
almacenamento e manipulacion de nitréxeno liquido, deben estar
sinalizadas apropiadamente (sinal de risco de asfixia, uso de EPI,

fichas de seguridade etc.).

« Almacén. Débese habilitar unha area de almacenamento de materiais
de laboratorio «stock» onde almacenar as caixas sucias que non
poden entrar directamente no laboratorio, e unha area de almacén
de residuos sanitarios onde almacenar os residuos bioldxicos de

grupo I, Il e VI xerados durante a xornada de traballo.

+ O laboratorio debe dispofier dunha area de xestion administrativa
para evitar a entrada de papel ao laboratorio, de comunicacién
rapida e fluida co laboratorio, ademais de permitirlle ao persoal
de laboratorio realizar xestions administrativas sen interferir na

manipulacion de mostras bioldxicas.

. Area de limpeza para o almacenamento de utensilios e produtos

de limpeza ademais de punto de auga e desaugadoiro.

Equipamento do LRHA

« Equipamento de rastrexabilidade

O LRHA debe dispoiier dos equipamentos necesarios para garantir
que todos os procesos se desenvolvan coa maxima seguridade e
calidade. Para iso, debera dispofier dun sistema de rastrexabilidade
que garanta en cada momento cada un dos procesos que se levan
a cabo na URHA.

E moi recomendable que os equipamentos se vaian adaptando e
renovando segundo as novas tecnoloxias.

e Software de reproducion humana asistida
Programa informatico de xestién que vincula os pacientes desde
a sua entrada na URHA coa clinica e co laboratorio. Ademais de
rexistros de control de calidade, medios de cultivo, elaboracion de

estatistica de resultados.
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Equipamento xeral

- Sistema de subministracion de alimentacién eléctrico ininterrompido
(SAI), que debe proporcionar autonomia suficiente para evitar a
parada dos equipamentos criticos do laboratorio en caso de falta

de subministracion eléctrica.

- Sistema de subministracion ininterrompida de gases medicinais
aos equipamentos que o requiran. Debe dispofier, como minimo,
de duas botellas para cada tipo de gas utilizado no laboratorio

conectadas en lifia e con intercambio automatico.

« Sistema de unidade de tratamento do aire (UTA) adecuado para o

nivel de calidade ambiental requirido.

- Sensores de O, e CO, ambiental con alarmas visuais e sonoras
dentro e féra do laboratorio, para evitar a asfixia do persoal de

laboratorio por deplecion de osixeno.

- Sistema central de alarmas. Todos os equipamentos criticos
(incubadores, frigorificos/conxeladores e contedores crioxénicos)
deben estar conectados a sistemas de alarmas que nos avisen en

caso de fallo, tanto durante o horario laboral coma féra del.

Equipamento do laboratorio de androloxia

. Estufa a37°C.

« Incubador de CO, no caso de utilizar medios tamponados con

bicarbonato que requiran ser gasificados.

« Placa calefactada no caso de non dispofier de estufa, para quentar
portaobxectos, cubreobxectos, camaras de contaxe celular e

termobloques.
- Cabinas para a manipulacion de mostras bioldxicas:

«« Cabina de fluxo laminar (CFL) vertical/horizontal para o
procesamento de mostras de seme en ambiente limpo.

-« Cabina de seguridade bioldxica (CSB) no caso de procesar
mostras potencialmente infecciosas, xa que, ademais de
proporcionar un ambiente limpo mediante filtrado do aire,
estaremos a protexer o persoal que as manipula. As CSB de
clase Il tipo A son as mais recomendables e utilizadas.
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Frigorifico (+4 °C) e conxelador (-20 °C) para o almacenamento
de medios de procesamento de seme, reactivos e crioprotectores
especificos para laboratorio ou farmacéuticos, cunha alta estabilidade
térmica e con sistema de alarma.

- Centrifuga programable. Debe dispofier de adaptadores para
todos os tubos que vaiamos utilizar. Para mostras de pacientes
infecciosos, debera dispofier de tapa de seguridade, ainda que é
recomendable sempre.

«  Microscopio 6ptico con contraste de fases (10X, 20X, 40X) e obxectivo
de inmersién 100X (non necesariamente de contraste de fases) con
platina calefactada e adaptador para cdmara de contaxe.

- Baro (preferiblemente seco) ou estufa a 37 °C para desconxelacion
de mostras de seme criopreservadas segundo protocolos.

- Camara de reconto celular. Neubauer ou hemocitometro e camaras

tipo Makler.
« Contador manual multicanle de células.
- Pipeteadores automaticos para pipetas seroloxicas desbotables.

«  Micropipetas de desprazamento positivo que cubran un rango de 2 pl
a 1000 pl (por exemplo: P20, P100, P1000) utilizadas con puntas
estériles con filtro.

« Axitador tipo vértex (mesturador de vértice) para homoxeneizar
diluciéns, como, por exemplo, dilucidons seminais de camara de
reconto celular.

« Equipamento de medicion externa para o control de temperaturas
e de CO,.

- Contedor crioxénico para mostras de seme/tecido testicular
criopreservadas.

+ Seladora de palletas de resina ionomérica para a criopreservacion

de mostras seminais ou tecido testicular.
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Equipamento do laboratorio de embrioloxia

Equipamentos minimos para garantir unha correcta manipulacién e
cultivo dos gametos e preembridns reducindo ao minimo a posibilidade

de que se vexa comprometida a sua viabilidade:
« Incubadores de CO,;:

« « Minimo 2, dos cales un sera trigas para cultivo embrionario,
con control de CO, e O,.

« « Un mais por cada 300 ciclos.
« « Incubador de CO, para gasificado de medios de cultivo.

« « Recomendable: sistema Time Lapse de cultivo embrionario.

« Cabina de fluxo laminar especifica para a manipulacién de oocitos
e/ou preembrions, con estereomicroscopio binocular integrado,
superficie calefactada regulable e con opcion de apagado para
todos aqueles procesos que requiran traballar a temperatura
ambiente, preferiblemente CSB de clase Il tipo A. Minimo unha
con dous postos de traballo e un posto mais cada 300 ciclos/ano.

- Estaciéon de micromanipulacién para procesos de ICSI, biopsia
embrionaria, eclosion asistida e valoracién embrionaria, que conste

de, como minimo, un equipamento cada 300 ciclos/ano.

« « Microscopio invertido con contraste de fases ou similar,
contrastede modulacionde Hoffman, contraste interdiferencial
(DEC, Difference Interference Contrast) tipo Nomarski.

-« Platina calefactada regulable.
-« Sistemas de micromanipulacion motorizados.

-« Dous sistemas de microinxeccion hidraulicos manuais de aire

ou aceite.

- « Mesa ou soporte antivibracions.

- Aspirador folicular (bomba sen carga) con presion regulable e

superficie calefactada para a recuperacién de oocitos no quiréfano.
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- Termobloques para tubos e placas.

- Estufa para quentar termobloques ou calquera material que requira
ser temperado antes de ser utilizado con gametos/preembridns.

«  Frigorifico (+4 °C) para medios de cultivo e reactivos. Debera ser
especifico para laboratorio ou farmacéutico, proporcionando unha
alta estabilidade térmica e con sistema de alarma.

«  Conxelador (-20 °C) para o almacenamento de biopsias embrionarias.

« Equipamento de medicion externa:

-« Termometros con sondas de superficies e de inmersion para
o control de temperaturas de todos os equipamentos criticos
(incubadores, superficies calefactadas etc.).

-« Medidor de gases (CO, e O,) para o control de incubadores.

-« Equipamento de medicién de pH para un correcto axuste da
concentracion de CO, en cada incubador.

- « Sistemas de monitorizacion e control continuo de parametros

(temperatura, CO,, 0,) dos equipamentos criticos con sistema
de alarma e aviso en caso de fallo, tanto no horario laboral
coma fora del.

Outros equipamentos recomendables segundo técnicas ou situacions

« Incubador para o transporte de mostras con temperatura controlada
no caso de transporte de material bioldxico non criopreservado.
Por exemplo, se o quiréfano de puncion folicular non é contiguo

ao laboratorio de embrioloxia.

No caso de realizar biopsias de trofoectodermo

« Sistema laser adaptado a estacién de micromanipulacion.

- Cabina de seguridade bioloxica con luz ultravioleta para o entubado

de blastomeras/ trofectodermo.

- Campa de extraccion situada nunha sala & parte cun correcto
sistema de extraccién de vapores no caso de realizar a fixacion de

blastomeras ou espermatozoides para FISH.
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Equipamento do laboratorio de criobioloxia

O laboratorio de criobioloxia debe dispofier do equipamento necesario
para asegurar unhas condiciéons dptimas durante os procesos de
criopreservacion, descriopreservacion e almacenaxe de gametos e

preembrions.

- Cabina especifica para a criopreservacién con opcion de control e

apagado de temperatura, que pode estar na area de embrioloxia.

+ Material para o manexo das mostras en nitroxeno liquido (pinzas,

tenaces) e equipamentos de proteccién individual (EPI).

- Impresora de etiquetas, rotuladores e etiquetas resistentes ao
nitroxeno liquido e a longos periodos de almacenamento. Ademais
de materiais de almacenamento e identificacion de mostras como
visotubos e gobeletes crioxénicos adecuados aos diferentes
dispositivos de criopreservacion utilizados. Todo iso destinado a
unha correcta rastrexabilidade das mostras e a facilitar e axilizar

a sua localizacion nos contedores de almacenamento.

- Contedores crioxénicos apropiados para manter eficientemente
as mostras por baixo de -150 °C. Deben dispofier de dobre parede
metalica con camara de aire entre ambas as duas, selada ao baleiro
con aumento de temperatura. Hai que evitar ao maximo golpealos,
xa que poderia supofier a perda do baleiro e, polo tanto, a perda

da viabilidade das mostras.
Os centros ou servizos estaran protexidos cun sistema de proteccion

contra roubos.

Tipos de contedores

-« Contedor de almacenamento para material bioldxico
criopreservado. E recomendable ter contedores independentes
para o almacenamento de gametos e preembridns.

Son recomendables crioconxeladores de nitréxeno liquido en
vapores para evitar calquera tipo de contaminacion cruzada
entre as mostras. Minimo un e outro de préstamo para a
realizacién do mantemento e da limpeza.
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- « Contedor de almacenaxe de nitroxeno liquido.

-« Contedor especifico de transporte de mostras con control de
temperatura acorde coa normativa vixente.

-« Contedor de corentena: contedor para mostras con
seroloxias descofiecidas na espera de resultados tras o seu
procesamento.

-« Contedor de mostras serodiscordantes: no caso de tratar
pacientes con seroloxias positivas, debemos almacenar
as sUas mostras bioldxicas previamente procesadas nun
contedor especifico.

- Sistema de transvasamento de nitréxeno liquido. O contedor
de almacenaxe de nitréxeno liquido debe contar cun cabezal
de transvasamento axustado para encher os contedores de
almacenamento de mostras, evitando a envorcadura manual que
pon en risco a seguridade do persoal. Este sistema debe evitar ao

maximo a evaporacion do nitrdoxeno liquido por valvulas e xuntas.

- Sistema de monitorizacidn de temperatura. Todos os contedores
que contefian material bioldxico criopreservado deberan dispofier
dun sensor de temperatura e/ou de nivel de nitréxeno liquido que
permita a sia monitorizacidn continua, xunto cun sistema de alarma
que detecte un aumento da temperatura ou baixada do nivel de
nitréxeno liquido féra de rango. O sistema debe alertar o persoal,

incluso féra do horario laboral.

Outros equipamentos recomendables segundo as técnicas

- Contedor crioxénico de reserva ou, na sua falta, asegurarnos de
dispofier de espazo suficiente no resto dos contedores crioxénicos
de almacenamento para albergar as mostras no caso de requirir o
baleiramento dun deles en situacion de emerxencia por deterioracion.
Debe existir un plan de emerxencia.

« Crioconxeladores automatizados: existen sistemas automatizados
para realizar a técnica de vitrificaciéon en oocitos/preembrions e
a conxelacion de seme, apropiados no caso de non dispofer dun

protocolo éptimo ou dun elevado volume de traballo.
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- Seladora especifica para oocitos/preembriéns no caso de utilizar

sistemas pechados de vitrificacion.

- Sistema de enchedura automatizada dos contedores crioxénicos:

utilizados en contedores crioxénicos de gran capacidade.

E importante sinalar que para todos aqueles equipamentos criticos
sera necesario dispofier dun equipamento de substitucion ou, na sua
falta, dispofier dun procedemento de traballo protocolizado que detalle
como actuar ante o fallo dun equipamento critico. Debemos evitar que
o fallo dun equipamento poida prexudicar a viabilidade do material

bioloxico.

Xestion de equipamentos

+ Todo o equipamento debe dispofier da marca CE.

« Os equipamentos novos ou reparados deben ser validados antes

da sua utilizacion.

- Debemos dispofier dun rexistro detallado de todos os equipamentos

do laboratorio, que defina:

-« Cddigo Unico por equipamento.

-« Tipo de equipamento, marca, modelo, nUmero de serie.
« « Localizacion.

-« Data de alta e de baixa, se procede.

- « Identificacion de equipamentos criticos.

+ « Servizo técnico.

«« Custo.

«  Compre definir o plan anual de calibraciéon e mantemento preventivo

de todos os equipamentos do laboratorio.

«  Os equipamentos de medicidn externa deberdn ser calibrados con
certificado ENAC.

78 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA



13 Estrutura da unidade de reproduciéon humana asistida (URHA)

14.2.

Hai que definir o rango de traballo e incerteza maxima admisible

dos equipamentos que proceda.
Débese ter o manual de utilizacién dos equipamentos.

Compre identificar os equipamentos criticos, describindo para cada

un deles as pautas de control e seguridade.

E necesario determinar que equipamentos deben dispofier de

sistema de alarma e control de medicion externos certificados.

Deben rexistrarse as avarias e accions correctivas dos equipamentos

criticos.

Son necesarios protocolos de limpeza de equipamentos e rexistro.

Recursos humanos (RRHH)

Médicos/as especialistas en obstetricia e xinecoloxia, con formacion

e experiencia en reproducién humana asistida e fertilidade.

Minimo de dous licenciados/as en ciencias biomédicas con formacion

e experiencia en bioloxia da reproducion recofiecida.
Persoal de enfermeria.

Persoal auxiliar sanitario.

Persoal auxiliar administrativo.

Deberd asegurar a dispoiibilidade de persoal facultativo con
coflecemento en ecografia xinecoléxica e de persoal facultativo

especialista en anestesia e reanimacion (pode ser compartido).

Ocdlculodonimeroadecuadode persoal é abase paraodesenvolvemento

dun

traballo eficiente e seguro nos laboratorios de reproduciéon humana

asistida (LRHA) e nas URHA.

Un desequilibrio entre a carga de traballo e a cantidade de persoal

pode ter consecuencias moi negativas para o éxito dos procedementos
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e o mantemento da rastrexabilidade, con consecuencias desastrosas

para os pacientes e para a propia unidade de reproducion.

O persoal minimo

Dous embriélogos cualificados en cada laboratorio, traballando

simultaneamente, independentemente da carga de traballo.

« Un embriélogo mais por cada 150 ciclos de FIV/ICSI anuais e 1 por
cada 800 mostras de seme.

- Dous especialistas en obstetricia e xinecoloxia, con formacion e

experiencia en reproduciéon humana asistida e fertilidade.

e

E necesario garantir a testificacion dos procedementos se non se
dispdn dun sistema de rastrexabilidade, ademais de dispofier de persoal
para traballar en situacidns de enfermidade, permisos, vacacions que

garantan a continuidade dos procedementos.

Seolaboratorio de TRA necesita cobertura as fins de semana, requirirase
unha terceira persoa ou pagaranse horas extra ou daranselles dias
libres as persoas en persoal que as realicen e sempre cumprindo o

disposto pola lei.

O calculo de persoal farase con base nos tempos requiridos para levar
acabo os distintos procesos do laboratorio de androloxia, embrioloxia,
criobioloxia, os controis de calidade diarios necesarios para o seu
desenvolvemento, numero de procesos realizados e nimero de horas

traballadas/dia por cada embriélogo.

O grupo de traballo de interese de calidade de ASEBIR (Asociacién
Espariola para a Bioloxia da Reproducién) desenvolveu unhaferramenta
en lifa de calculo (CASANDRA) que de forma individualizada permite

estimar o numero adecuado de persoal para un LRHA en particular.
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15. MEMORIA E REXISTROS ASOCIADOS A
ACTIVIDADE DE RHA

Rexistro SEF

Sistema obrigatorio de informacién de caracter estatal.

Mais informacion en www.registrosef.com

Sistema de informacion de reproducion humana asistida (SIRHA)

Sistema obrigatorio de informacion de caracter estatal.

Mais informacidn: sirHa_DONANTES.pdf (sanidade.gob.es)

Biovixilancia en centros de RHA

As directivas europeas en materia de células e tecidos que inclien as
células reprodutoras e o Real decreto lei 9/2014, do 4 de xullo, que as
traspon a lexislacidn espafiola establecen un sistema de biovixilancia
que permita notificar, rexistrar e transmitir informacion sobre os
efectos adversos graves (EAG) e reaccidons adversas graves (RAG) que
puidesen influir na calidade e seguridade das células e tecidos e que
poidan atribuirse a algun dos diferentes procesos de manipulacién
que sofren as células e tecidos antes da sua aplicacion (doazén,
obtencidn, avaliacion, procesamento, preservacién, almacenamento
e distribucion) ou poidan atribuirse & sua aplicacién clinica. Conforme a
normativa europea, de obrigado cumprimento, a autoridade sanitaria
de cada Estado membro debe presentar un informe anual con datos
agregados de todos os casos de EAG e RAG, que os centros e servizos

de reproducién humana asistida deberian notificar.
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18.

AEPD
AMH/HAM
ASEBIR
B HCG
BOE

CE

CFL
CHUAC
CHUS
CHUVI
CIR
CNRHA
cov
CSB

cv

DEC
EAG
EBE
EOD
EPI
ESHRE
FEA

FIR
FISH
FIV
FIV-D
FSH
HEPA (filtro)

HIV/VIH
HLA
HyFoSy
IAC

IAD

ICSI

GLOSARIO DE ABREVIATURAS

Axencia Espafiola de Proteccién de Datos

Hormona antimilleriana

Asociacioén para o Estudo da Bioloxia da Reproducion
Fraccion beta da hormona gonadotropina coridnica humana
Boletin Oficial del Estado

Conformité Européenne

Cabina de fluxo laminar

Complexo Hospitalario Universitario da Coruia

Complexo Hospitalario Universitario de Santiago
Complexo Hospitalario Universitario de Vigo

Crecemento intrauterino restrinxido

Comisién Nacional de Reproduciéon Humana Asistida
Compostos orgdnicos volatiles

Cabina de seguridade bioldxica

Carga viral

Contraste interdiferencial

Efecto adverso grave

Estudo basico de esterilidade

Esterilidade de orixe descofiecida

Equipamentos de proteccion individual

Sociedade Europea de Reproduciéon Humana e Embrioloxia
Facultativo especialista de area

Fallo de implantacion recorrente

Técnica de hibridacion fluorescente in situ

Fecundacidn in vitro

Fecundacion in vitro con seme doador

Hormona foliculoestimulante

do inglés High Efficiency Particle Arresting ou
recolledor de particulas de alta eficiencia

Virus de inmunodeficiencia adquirida
Antixeno leucocitario humano
Histerosalpingo-Foam-Sonografia
Inseminacion artificial conxugal
Inseminacion artificial con doador
Microinxeccion espermatica
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18 Glosario de abreviaturas da guia de reproducién

IMC
INE
Ul
LGTBI
LH
LRHA
MAP
NICE
OBI
PGT
PTCCX
Pa
RAG
RD
REM
RHA
RRSS
SAI
SEC (cédigo)
SEF
SIRHA
SoP
TRA
UNE
UTA

indice de masa corporal

Instituto Nacional de Estatistica

Inseminacion intrauterina

Colectivo de lesbianas, gays, bisexuais, transxénero e intersexuais
Hormona luteinizante

Laboratorio de Reproducién Humana Asistida

Médico de atencion primaria

National Institute for Health and Care Excellence

Occult HBV infection

Test xenético preimplantacional

Persoa trans con capacidade de xestar

Unidade de presidn Pascal

Reaccion adversa grave

Real decreto

Recuperacion de espermatozoides mobiles

Reproducion humana asistida

Relacions sexuais

Subministracién de alimentacidn eléctrica ininterrompida
Cddigo unico europeo

Sociedade Espafiola de Fertilidade

Sistema de informacion de reproducion humana asistida
Sindrome de ovario poliquistico

Técnicas de reproducién asistida

Unha norma espafiola

Unidade de tratamento do aire

85 GUIA TECNICA DO PROCESO DE REPRODUCION HUMANA ASISTIDA



Servizo Galego
de Saude

B2 | servizo
MM | GALEGO
5 ¢d | DE SAUDE




	1	INTRODUCCIÓN
	1.1.	Criterios xerais para a indicación e aplicación das técnicas de reprodución humana asistida (RHA)
	1.2.	Guía técnica
	1.3.	Estrutura xeral e carteira de servizos 
das técnicas de RHA en Galicia
	1.4.	Criterios de priorización para todas as técnicas de reprodución asistida (TRA)

	2.	CRITERIOS DE DERIVACIÓN
	2.1.	Tratamentos de RHA con fin terapéutico
	2.2.	Tratamentos de RHA con fin preventivo
	2.3.	Tratamentos de RHA en situacións especiais

	3. 	ESTUDO BÁSICO DE ESTERILIDADE
	4.	INSEMINACIÓN ARTIFICIAL (IAC/IAD)
	4.1.	Requisitos para a IAC/D
	4.2.	Indicacións para IAC
	4.3.	Indicacións para IAD
	4.4.	Actuacións asistenciais que se realizan en IAC/D

	5.	FERTILIZACIÓN IN VITRO (FIV)/INXENCCIÓN INTRACITOPLASMÁTICA DE ESPERMATOZOIDES (ICSI) CONXUGAL OU DE DOADOR
	5.1.	Requisitos de inclusión
	5.2.	Indicacións
	5.3.	Criterios de exclusión
	5.4. 	Oferta de ciclos que se realizarán
	5.5.	Actuacións asistenciais que cómpre realizar previamente a un ciclo de FIV/ICSI
	5.6. 	Criopreservación e transferencia de embrións conxelados

	6. 	REPRODUCIÓN HUMANA ASISTIDA 
EN ENFERMIDADES INFECCIOSAS
	6.1. 	Algoritmo de manexo reprodutivo

	7.	BIOPSIA TESTICULAR EN TÉCNICAS 
DE REPRODUCIÓN ASISTIDA
	8. RECEPCIÓN DE OOCITOS DOADOS
	9. PRESERVACIÓN DE FERTILIDADE
	9.1. 	Preservación da fertilidade
	9.2. 	Indicacións da preservación da fertilidade
	9.3. 	Limitacións
	9.4. 	Premoriencia do home/fecundación post mortem

	10. TEST XENÉTICO PREIMPLANTACIONAL (PGT)
	10.1. 	Requisitos para PGT 
	10.2. 	Criterios de aplicación do PGT
	10.3.	Definición de baixa reserva nas pacientes     candidatas a PGT

	11. 	FALLO DE IMPLANTACIÓN RECORRENTE
	11.1.	Estudos e actuacións sanitarias que cómpre realizar

	12. 	DOAZÓN DE GAMETOS E EMBRIÓNS
	13.	TRASLADO DE MOSTRAS BIOLÓXICAS
	13.1.	Procedemento como centro emisor
	13.2.	Procedemento como centro receptor
	13.3.	Material necesario

	14. 	ESTRUTURA DA UNIDADE DE 
REPRODUCIÓN HUMANA ASISTIDA (URHA)
	14.1.	Espazo físico
	14.2.	Recursos humanos (RRHH)

	15. 	MEMORIA E REXISTROS ASOCIADOS Á ACTIVIDADE DE RHA
	16. 	BIBLIOGRAFÍA
	17. 	MARCO LEGAL
	18. 	GLOSARIO DE ABREVIATURAS

	Botón 59: 
	Página 4: 
	Página 5: 
	Página 6: 
	Página 15: 
	Página 18: 
	Página 24: 
	Página 28: 
	Página 38: 
	Página 43: 
	Página 45: 
	Página 48: 
	Página 54: 
	Página 60: 
	Página 63: 
	Página 65: 
	Página 67: 
	Página 81: 
	Página 82: 
	Página 83: 
	Página 84: 

	Botón 65: 
	Página 7: 
	Página 8: 
	Página 9: 
	Página 10: 
	Página 11: 
	Página 12: 
	Página 13: 
	Página 14: 

	Botón 71: 
	Página 16: 
	Página 17: 

	Botón 72: 
	Página 19: 
	Página 20: 
	Página 21: 
	Página 22: 
	Página 23: 

	Botón 73: 
	Página 25: 
	Página 26: 
	Página 27: 

	Botón 66: 
	Página 29: 
	Página 30: 
	Página 31: 
	Página 32: 
	Página 33: 
	Página 34: 
	Página 35: 
	Página 36: 
	Página 37: 

	Botón 67: 
	Página 39: 
	Página 40: 
	Página 41: 
	Página 42: 

	Botón 68: 
	Página 44: 

	Botón 74: 
	Página 46: 
	Página 47: 

	Botón 69: 
	Página 49: 
	Página 50: 
	Página 51: 
	Página 52: 
	Página 53: 

	Botón 75: 
	Página 55: 
	Página 56: 
	Página 57: 
	Página 58: 
	Página 59: 

	Botón 76: 
	Página 61: 
	Página 62: 

	Botón 77: 
	Página 64: 

	Botón 78: 
	Página 66: 

	Botón 79: 
	Página 68: 
	Página 69: 
	Página 70: 
	Página 71: 
	Página 72: 
	Página 73: 
	Página 74: 
	Página 75: 
	Página 76: 
	Página 77: 
	Página 78: 
	Página 79: 
	Página 80: 

	Botón 82: 
	Página 85: 



