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1

PRESENTACION DEL DR. VISCASILLAS,
PRESIDENTE DE LA S.E.F.

L os protocolos de consentimiento informado permiten al profesio-
nal compartir con el paciente lainformacion y facilitar latoma de deci-
siones clinicas que afectan de forma significativa la salud y €l bienes-
tar. En el campo de la reproduccién humana asistida, por el caracter
especial de la misma, su novedad y su complejidad, los consentimien-
tos informados consideramos que alin tienen mayor importanciay de
hecho deben utilizarse por motivos éticos y legales. Eticamente los con-
sentimientos determinan que se tenga en cuenta los derechos de los pa-
cientes, especialmente el de ser correctamente informados. Legalmente
pueden servir de ayuda para proteger a profesional en caso de litigio ya
gue dejan constancia de que a paciente se le comunicaron los riesgos
de los procedimientos utilizados.

Por todo ello, no es de extrafiar que la actual Junta Directiva de la SEF
acordaraincluir entre sus objetivos el elaborar unos protocol os de consen-
timiento informado especificos para las técnicas de reproduccion asistida.

Para ello elegimos la inestimabl e colaboracion de dos abogados que
poseen un extenso y profundo conocimiento del campo juridico sanita-
rio: Javier Sanchez Caro y Fernando Abellan Javier Sanchez Caro, per-
tenece a Cuerpo Superior de Letrados de la Administracion de la Se-
guridad Social y es actualmente el Subdirector General Jefe de los
Servicios Juridicos del Instituto Nacional de la Salud. Su actividad do-
cente es prolija colaborando como profesor, asesor 0 experto con diver-
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sas entidades, siendo autor de numerosas publicaciones y conferencias.
Fernando Abellan es asi mismo un gran experto en Derecho Sanitario y
harealizado y colaborado en numerosas publicaciones sobre la materia.

El modo de trabajo consistié en consensuar un listado de los pro-
tocolos que parecian necesarios y después éstos fueron elaborados uno
auno por los abogados y revisados por |os miembros de la Junta Direc-
tivade la SEF.

Esperamos que estos documentos sean Utiles a todos |os socios de
la SEF y atodos los profesionales que se dedican ala medicinay ala
biologia de lareproduccion. Para permitir su uso, como una herramienta
mas de trabajo en nuestro quehacer con el paciente, estaran también en
la pagina web de la SEF (www.sefertilidad.com).

Por otra parte somos conscientes de que €l empleo diario de dichos
protocolos, puede que ponga de manifiesto el apreciar que se hayan omi-
tido involuntariamente algunos aspectos del ambito que nos ocupa o que
en ¢ futuro se tengan que hacer algunas modificaciones en algunos pun-
tos, lo cual puede implicar hacer una segunda version que mejore ésta.

Finalmente nos cabe dar las gracias a Fundacion Salud 2000 y de
forma especial al Dr. José Antonio Peinado y al equipo de Salud
Reproductiva de Serono por el total apoyo a este proyecto y a patroci-
nio que lo ha hecho posible.

Pedro Viscasillas Rafael Bernabeu
Alberto Romeu Carmen Cuadrado
Roberto Matorras  Luis Martinez
Buenaventura Coroleu  Angela Palumbo
José Luis Ballesca

Junta Directiva de la SEF (2000-2002)
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INTRODUCCION DE JAVIER SANCHEZ-CARO.
CONSENTIMIENTO INFORMADO: TEORIA GENERAL

I. Lasclases detratamientos sanitarios: voluntariosy obligatorios

Laregla genera en los tratamientos sanitarios es la voluntariedad
(se da aqui a la palabra tratamiento un significado amplio). Sin embar-
go, como excepcion, existe la posibilidad de establecer tratamientos sa-
nitarios obligatorios, esto es, aln sin contar con €l consentimiento de los
pacientes. Claro esta que para una intervencion sanitaria de tal carécter
nuestra Ley exige «razones sanitarias de urgencia o necesidad 1». Esto
es, no cabe disponer dichas medidas cuando la situacion pueda ser com-
batida con medidas normales y no hay necesidad, por tanto, de emplear
medidas tan dréasticas (tal es, por ggemplo, el caso del SIDA).

No se trata, ahora, de analizar los problemas que plantean las me-
didas sanitarias obligatorias (quien puede adoptarlas, en qué consisten,
cudles son las garantias que deben exigirse a las Administraciones PU-
blicas competentes para salvaguardar |os derechos de los ciudadanos, ni
como ha de valorarse €l peligro parala salud de la poblacion). Se trata
de poner de relieve que, junto a los tratamientos voluntarios (que insis-
timos constituyen el régimen normal en la relacion médico-paciente)
existen, por via de excepcion, una serie de situaciones en las que las

1 V. Ley Organica de Medidas Especiales en Materia de Salud Plblica, Ley 3/1986,
de 14 de abril, ala que se refieren todas las frases entrecomilladas.
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autoridades sanitarias pueden adoptar «medidas de reconocimiento, tra-
tamiento, hospitalizacién o control, cuando se aprecien indicios racio-
nales que permitan suponer la existencia de peligro parala salud de la
poblacién, debido ala situacion sanitaria concreta de una persona o gru-
po de personas o por las condiciones sanitarias en que se desarrolle una
actividad». Facilmente se comprende que nada tienen que ver estas si-
tuaciones con la reproduccion humana asistida

[1. Lostratamientos voluntariosy la informacién: la informacion
terapéutica, lainformacion para el consentimientoy lainforma-
cién no clinica

Analizamos, a continuacion, los aspectos fundamentales de la teo-
ria del consentimiento informado con caréacter general, ya que los pro-
blemas especificos de la reproduccion humana artificial se analizan pos-
teriormente por Fernando Abellan.

Cuando se habla del deber de informacion clinica se tiende a iden-
tificar tal exigencia con la explicacién al paciente de todos aquellos ex-
tremos que son hecesarios para que éste pueda emitir un consentimien-
to vélido en relacion con su tratamiento (consentimiento informado). Sin
embargo, cada vez esta mas ampliamente asumido por profesionales sa-
nitarios y juristas que el deber de informacién clinica presenta una do-
ble vertiente, segin su funcion. Por un lado, esta el deber de informa-
cién como presupuesto del consentimiento informado y, por otro, el
deber de informacion como presupuesto indispensable de un tratamiento
Optimo. Lainformacion como derecho auténomo del paciente se confi-
gura como aquel derecho a conocer la informacion disponible, en tér-
minos adecuados, comprensibles y suficientes sobre su diagndstico, pro-
néstico y tratamiento, sin estar orientada a otro fin que el conocimiento,
por el paciente de su proceso. Dentro de este Ultimo se encuentralo que
se denomina deber de informaci6n terapéutica, que no es mas que ague-
Ila informacién obligada por las necesidades del tratamiento.
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Aun cuando la informacion, como presupuesto del consentimien-
to informado, constituye el nicleo esencial de la informacién clini-
ca, por cuanto en el proceso clinico esta orientada fundamental mente
a la toma de decisiones en relacién con el tratamiento, no debe
menospreciarse el valor de la informacién terapéutica para al canzar
la colaboracién necesaria del paciente (0 de terceros) en aras al éxi-
to del tratamiento 2.

En fin, hay que hacer una referencia a la informacion no clinicay,
por tanto, a margen de la relacion médico-paciente, situandose en este
apartado todo lo referente a la informacion epidemiol6gica, asi como
otro tipo de informaciones de las que ahora no nos vamos a ocupar.

I11. El consentimiento informado y su relacion con el principio de
autonomia

Desde el punto de vista legal, el consentimiento informado es €l
exponente fundamental del principio de autonomia. ParalalLey la cues-
tién consiste en el papel que tengan la informacion y el consentimien-
to. Esto es, si lo relevante es la posicion del médico, que en virtud del
principio ético de beneficencia tiene como norte el objetivo del bienes-
tar del paciente (aqui la relacion se construye alrededor del profesional
sanitario) o, por el contrario, €l €je de larelacién se construye sobre la
autonomia del paciente, quien, sobre la base de unainformacion adecua
da, de unos datos relevantes, queda en libertad para tomar la decision que
crea mas oportuna.

2 Enlo que se refiere a la informacion, se asumen los criterios del Grupo de
Epertos en Informacién y Documentacion Clinica del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo (noviembre 1997), creado para clarificar la situacion juridica y los derechos y obli-
gaciones de los facultativos, pacientes y las propias Instituciones.
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Podemos decir que, en € primer caso (el médico como ge de lasitua
cién) larelacion se verticaliza (es un modelo vertical). En cambio, en €l se-
gundo caso (el paciente como elemento rector de la situacién) se
horizontaliza (es un modelo horizontal). En € primer supuesto, lainforma-
Cién pasaaun segundo plano, porque e primero esel bienestar del paciente.
La pregunta que nos podemos formular es si hay que conseguir lasalud del
enfermo a toda costa, siempre que sea posible, y la respuesta en este mo-
delo debe ser afirmativa. El gemplo clasico es €l del Testigo de Jehova: se
letransfundiraal final parasalvarlelavida, alin a costade su consentimiento,
de su voluntad, de sus cornvicciones o creencias. En resumen, para esta po-
sicién la informacion es un elemento accesorio que solo sera Util cuando
necesitemos de la colaboracion del paciente (tomar las pildoras, no tomar
determinados alimentos o bebidas, Ilevar cierto tipo de vida), pero no sirve
paratomar con suficientes elementos de juicio una decision.

En el segundo supuesto (el paciente como centro de decision), la
informacion pasa a primer plano y sirve para que se pueda tomar una
decision con pleno conocimiento de causa. Un aspecto fundamental es
el modo de informar. EI modelo horizontal necesita un lenguaje com-
prensible, no un lenguaje hermético y accesible solo parainiciados. La
informacién es aqui para el consentimiento, para la autodeterminacion,
para consolidar libremente una voluntad. En el primer modelo, lainfor-
macién cumple fines terapéuticos, no decisionales (informaci on terapéu-
tica). En el segundo, permite lalibre decisién (consentimiento informa-
do). También aqui podemos hacer la misma pregunta que en €l modelo
anterior. La libre decision ¢permite el rechazo al tratamiento o negarse
auno mismo la curacion? Larespuesta, en tesis general, debe a nuestro
juicio ser afirmativa con todas sus consecuencias (incluso en el caso de
|os Testigos de Jehovd).

Hemos dicho que & consentimiento informado descansa sobre una
informacion comprensible. Esto significa que el lenguaje, y la comunica-
cion en general, debe acomodarse a entorno cultural de la persona que
tenemos delante. Si es un colega, €l lenguaje podra adoptar la terminolo-
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gia cientifica, pero si no lo es debera formularse de otra manera: de ma-
nera aproximativa, leal e inteligible, como dijera hace tiempo lajurispru-
denciafrancesa. Por g emplo, en el caso de un conductor de autobUs, con
dolor en la columna, no se le puede decir que tiene una anquilopoyética,
porgue esto significaria la continuacion del primer modelo por otras vias.

Todo lo dicho anteriormente no significa que el principio de auto-
nomia (y_su version juridica del consentimiento informado) constituya
una panacea que permita solucionar todas las posibles situaciones en que
se encuentre la relacion médico-paciente. Aun reconociendo la impor-
tancia de la informacion y del consentimiento, parece obligado adver-
tir, en este momento, que la complejidad médica nos puede presentar
situaciones en las que el principio de autonomia no es relevante por si
solo sino que tiene que ser objeto de ponderacién junto con otros prin-
cipios. Tal es el caso de la experimentacion terapéutica, lainvestigacion
cony en seres humanosy el [lamado auxilio a morir, sin que ahora pro-
ceda entrar en su andlisis detallado.

IV. Cuestiones legales en torno al consentimiento informado

En tres partes podemos dividir este epigrafe: En primer lugar las
cuestiones referentes alainformacion, que son las més dificilesy las mas
importantes; en segundo lugar, las cuestiones relativas a consentimiento
y, por ultimo, la posicién de nuestros tribunal es sobre las més importan-
tes cuestiones.

1. Informacién

El articulo 10 de la Ley General de Sanidad ® constituye en este
momento el marco normativo general méas importante en relacion con la

3 Ley 14/1986, de 25 de abril
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informacién clinica. Asimismo, se aplica en el &mbito sanitario la Ley
orgénica de proteccion de datos de caracter personal 4. El marco norma-
tivo citado debe ser armonizado con los articulos correspondientes del
Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consgjo de Eu-
ropa, firmado en Oviedo en abril de 1997, en vigor para Espafia desde
el 1 de enero de 2000.

La poca concrecion de la Ley General de Sanidad sobre estas ma-
terias ha generado inseguridad entre los profesional es sanitarios. Dicha
inseguridad, ademés, ha aumentado ante la diversidad de interpretacio-
nes de estos criterios por parte de los tribunales. Se plantea entonces el
dilema de si debe 0 no emitirse una norma juridica que siente una serie
de pautas claras, que unifiqgue minimamente los elementos, cantidades
y formas de informacion. El Grupo de Expertos en Informacion y Do-
cumentacion Clinica, reunido a instancia de la Subsecretaria del Minis-
terio de Sanidad y Consumo, entendié que la produccion de una norma
tiene sus ventajas y sus inconvenientes, sefialando que la principal ven-
taja es que daria luz y seguridad a toda la sociedad, incluidos los pro-
pios profesionales sanitarios.

En atencion a lo expuesto se aprobo en Catalufia la Ley 21/2000,
de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion concernientes a
la salud y la autonomia del paciente y la documentacion clinica, que
constituye junto con laLey Genera de Sanidad, la normativa fundamen-
tal aplicable sobre esta materia, ademés de laley gallega reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes, Ley
3/2001, de 29 de mayo.

Por otro lado, ha de tenerse en cuenta que el derecho alainfor-
macién de los pacientes no afecta Unicamente al &mbito de la medi-
cina publica, sino que también es de aplicacion al ambito asistencial
privado.

4 Ley Orgéanica 15/1999
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2. Lainformacién como presupuesto del consentimiento informado

Lo primero que hay que sefialar es que lainformacion constituye un
proceso derelacion y es, por tanto, un proceso verbal, hablado, en € cual
se produce una continua interaccion e intercambio de informacion en-
tre el sanitario y el paciente. Es quizas en este sentido en el que debe-
ria Interpretarse el término «informacion completay continuada» de la
Ley General de Sanidad. Podria decirse que, desde este punto de vista,
el criterio de informacion que se debe aplicar en la relacion clinica es
siempre «subjetivo», es decir, aun paciente hay que proporcionarle toda
la informacion que necesite para tomar una decision. El asunto estriba
pues en aprender a detectar las necesidades y deseos de informacién, en
mantener una actitud abiertay despierta en este sentido, en saber hacer
y recibir preguntas, etc. Asi se conforma lainformacion «adecuada», de
la que habla el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina.

Como se recoge en el documento del citado Grupo de Expertos, la
cuestion méas preocupante, y la que genera la mayor parte del conflicto,
es que la Ley General de Sanidad no solo habla de informacion «com-
pletay continuada» en relacion con lainformacién verbal, sino también
con laescrita. Y esto esimposible de aplicar en la practica clinica.

Ha de tenerse en cuenta, ademas, que la ley catalana siguiendo €l
criterio del Convenio de Oviedo establece que, en cualquier intervencién
asistencial, los pacientes tienen derecho a conocer toda la informacién
obtenida sobre la propia salud. No obstante, es necesario respetar lavo-
luntad de una persona de no ser informada®.

3. De que debemos informar por escrito

Un formularlo escrito de consentimiento informado debe respetar,
a menos, los siguientes criterios de informacion:

5 Art. 2.1. delaLey Citada
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a) Naturaleza de la intervencién: en qué consiste, qué se va a ha-
cer. (La palabra intervencion se entiende agui como todo acto
médico que se realiza sobre el cuerpo de un paciente con €l fin
de diagnosticar o tratar un proceso patol 4gico)

b) Objetivos de la intervencidn: para queé se hace.
¢) Beneficios de laintervencion: qué mejoria espera obtenerse.

d) Riesgos, molestias y efectos secundarios posibles, incluidos los
derivados de no hacer la intervencion, cuando esto Ultimo no sea
obvio.

€) Alternativas posibles a la intervencion propuesta. Explicacion
breve del motivo que lleva a sanitario a elegir unay no otras.

f) Posibilidad deretirar el consentimiento de formalibre cuando lo
desee.

El consentimiento informado debe realizarse por escrito en los ca
sos de intervenciones quirurgicas, procedimientos diagndsticos invaso-
resy, en general, cuando se llevan a cabo procedimientos que suponen
riesgos e inconvenientes notorios y previsibles susceptibles de repercu-
tir en la salud del paciente. Ademés, el documento de consentimiento
debe ser especifico para cada supuesto, sin perjuicio de que se puedan
adjuntar hojas y otros medios informativos de carécter general. Dicho
documento debe contener informaci 6n suficiente sobre el procedimiento
de que setrate y sobre sus riesgos. Por otra parte, en cualquier momen-
to la persona afectada puede revocar libremente su consentimiento 6.

6 Art. 6.2; 6.3y 6.4 delalLey citada
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4. ¢Cuantainformacion hay que dar por escrito?

M as especificamente, en relacién alainformacion sobre riesgos, l1os
formularios escritos de consentimiento informado deberian abarcar los
siguientes aspectos:

a) Consecuencias seguras de la intervencion, en los casos en que
existan.

b) Riesgos tipicos de la intervencion: aquellos cuya produccion
debe normalmente esperarse, segun el estado y conocimiento
actual de la ciencia o estan en relacion directa con la patologia
de que se trate.

¢) Riesgos personalizados: aguellos que se derivan de las condicio-
nes peculiares de la patologia o estado fisico del sujeto, asi como
de las circunstancias personales o profesional es rel evantes.

d) Contraindicaciones.

€) Disponibilidad explicita a ampliar toda la informacion si el su-
jeto lo desea.

Seglin lainterpretacion doctrinal mayoritaria, incluyendo la jurispru-
dencia, estainformacion debe ampliarse al maximo cuando laintervencion
€s «no curativa». El problema es que en larealidad clinicaresulta cada vez
maés dificil diferenciar entre intervenciones «curativas» y «no curativas».

Resulta imprescindible que toda la informacién se redacte en un
lenguaje asequible y comprensible para el paciente, despojado en lo
posible de tecnicismos.

5. Cuando debe utilizarse la informacion escrita
Una vez dilucidada la cuestion de aguello de lo que debemos infor-

mar y de cudnta informacion hay que dar, se plantea ahora la cuestion de
clarificar en que intervenciones debe utilizarse la informacién escrita.



12 REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

En primer lugar, se debe insistir en que la historia clinicasigue sien-
do el lugar fisico por antonomasia para registrar procesos de informa
cion y consentimiento, aunque los profesional es no suelen entenderlo asi.
De hecho, deberia recomendarse a los profesional es que adquirieran €l
habito de incluir en las hojas de «evolucion clinica» comentarios y ano-
taciones acerca de aquello que hablan con sus pacientes. Ademas de ser
un signo de calidad, tiene valor probatorio a efectos juridicos.

En segundo lugar, seria conveniente especificar algunos criterios que
indiguen cuando una intervencién es susceptible de tener formulario
escrito de consentimiento informado. Podrian ser los tres siguientes, vin-
culados todos ellos a las peculiaridades del procedimiento diagnéstico
0 terapéutico en cuestion:

a) Aquellos procedimientos que sean invasores requieren el uso de
formularios de consentimiento informado (riesgos notorios, im-
portantes o considerables a criterio médico).

b) Aquellos procedimientos diagnosticos o terapéuticos que supon-
gan riesgos e inconvenientes notorios y previsibles, no inheren-
tes ala actuacion clinica, que repercutan de manera importante
en las actividades de la vida cotidiana.

¢) Cuanto més dudosa sea la efectividad de un procedimiento diag-
naéstico o terapéutico, mas necesario es desarrollar cuidadosos
procesos de informacién y consentimiento y, por tanto, mas ne-
cesario el uso del soporte escrito.

En cualquier caso, €l concretar finalmente |os procedimientos sus-
ceptibles de formulario escrito de consentimiento informado es una
cuestion que debe dejarse a recomendacion de las Administraciones,
|as Sociedades Cientificas, los Comités Asistenciales de Etica, las Ins-
tituciones, etc. Y en Ultima instancia es una decision y una responsa-
bilidad de los propios profesionales.
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6. Destinatarios de la informacion

La cuestion de quien sea €l destinatario de la informacion debe re-
solverse, como ha sefialado la doctrina, por aplicacién del ordenamien-
tojuridico, y en particular del Derecho civil. En principio, €l destinata-
rio de la informacién es el propio paciente o usuario, o la persona
legitimada para recibirla. Se presumiran legitimados a estos efectos sus
familiares mas proximos y los acompafiantes en el momento de la ad-
mision en el hospital, si asi 1o autorizo el paciente.

En atencion alo expuesto, por ejemplo, laley catalana dispone que
el titular del derecho alainformacion es el paciente. Debe informar-
se a las personas a él vinculadas en la medida en que éste lo permita
expresa o tacitamente. Ademés, en caso de incapacidad del paciente,
éste debe ser informado en funcién de su grado de comprension, sin
perjuicio de tener que informar también a quien tenga su representa-
cion. Por ultimo, si el paciente, a criterio del médico responsable de
la asistencia, no es capaz para entender la informacién, porque se en-
cuentra en un estado fisico o psiquico que no le permite hacerse car-
go de su situacion, debe de informarse también alos familiares o alas
personas a él vinculadas’.

En el caso de menores, laLey Catalana dice que si éstos no son ca-
paces, ni intelectual ni emocional mente, para comprender el alcance la
intervencion sobre su salud, el consentimiento debe darlo el represen-
tante del menor, después de haber escuchado, en todo caso, su opinion
si es mayor de doce afios. En los demas casos, y especialmente en ca-
sos de menores emancipados y adolescentes de mas de dieciséis afos,
el menor debe dar personalmente su consentimiento.

7 Art. 3delaley citada
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No obstante, en los supuestos legal es de interrupcién voluntaria del
embarazo, de ensayos clinicos y de practica de técnicas de reproduccién
humana asistida, se estara a lo establecido con caracter general por la
legislacion civil sobre mayoria de edad, y, si procede, a la normativa
especifica que sea de aplicacion.

Es decir, hay una remision en bloque a la ley que regula las técni-
cas de reproduccion humana asistida, que requiere la mayoria de edad
y la buena salud psicofisica, entre otros requisitos.

7. Excepciones o limites a la informacion

Las excepciones o limites a la informacion responden a la dificil
cuestion de si el deber de informacion tiene caracter absoluto o, por el
contrario, debe ceder en determinadas situaciones.

Con carécter general, detras de tales excepciones o limites al deber
deinformar se da un conflicto de intereses entre el principio de autode-
terminacion, que entrafia el consentimiento informado, por un lado, y la
vida o laintegridad fisica por €l otro.

De acuerdo con la obligacién ética central que han inspirado todos
los Cédigos de Etica Médica desde el juramento hipocrético, segin el
cual el médico debe aplicar su ciencia en beneficio del paciente, parece
razonable incumplir el deber de informar cuando del mismo se derive
un peligro para el paciente mas grave que €l perjuicio causado a su de-
recho a la autodeterminacion.

De acuerdo con ello, hay que reconocer determinados limites
al deber de informacion que pueden sistematizarse de la siguiente
manera:
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1) Stuaciones de urgencia

A tenor de lo dispuesto en la Ley General de Sanidad®y el Conve-
nio sobre Derechos Humanos y Biomedicina®, entendemos que el deber
deinformar, asi como laexigenciadel consentimiento, ceden solo en aque-
Ilas situaciones en que «la urgencia no permite demoras por poderse oca
sionar lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento», es decir,
cuando el paciente no esta en condiciones de recibir lainformacion o de
prestar su consentimiento, ni es posible acudir a sus familiares. Esto rige
estrictamente por el periodo de tiempo en que concurra tal situacion, de
modo que, tan pronto se haya superado, debe informarse inmediatamen-
te a paciente, seguin se ha dicho con anterioridad.

2) Pronodstico fatal

El prondstico fatal, tal como ha sefialado la doctrina, lejos de excluir
el deber de informar, constituye una manifestacion importante del mis-
mo y, en principio, es un derecho que corresponde a todo enfermo que
quiera conocer su verdadero estado de salud. Otra cosa distinta es que
este supuesto pueda encuadrarse en cualquiera de los dos que analiza-
mos a continuacion.

3) Informacion claramente perjudicial para la salud paciente 0 ne-
cesidad terapéutica (privilegio terapéutico segun el Derecho
anglonorteamericano)

En este supuesto es ineludible la valoracién de los valores en con-
flicto, paralo cual parece recomendable el asesoramiento del Comité
Asistencial de Etica. Este requerimiento es especialmente conveniente
cuando la situacion descrita concurre con el deseo expresado por el pa-

8 Articulo 10.6
9 Articulo 8 del Convenio
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ciente de conocer su verdadero estado de salud. Debe hablarse aqui de
necesidad terapéutica.

4) Renuncia del destinatario

Larenunciaa ser informado expresa o t&citamente, mediante hechos
concluyentes, ha sido tradicionalmente admitida por |a doctrina como un
supuesto de excepcion a deber de informacion. En tal sentido, el Con-
venio de Oviedo consagra dicha excepcion limite al decir que «debera
respetarse la voluntad de una persona a no ser informada», debiendo
quedar este extremo debidamente documentado.

En similares términos se pronuncia laley catalana citada.

8. Responsabilidad de informar

La responsabilidad de informar incumbe a médico responsable del
paciente, sin perjuicio de la que corresponde al médico que practica la
intervencién diagndstica o terapéutica al realizar las especificaciones
adecuadas sobre la técnica concreta.

Otros profesionales sanitarios, tales como los profesionaes de en-
fermeria, pueden y deben participar en el proceso de informacion clini-
cadel paciente, aungque dentro del &mbito de su funcion propiaen el pro-
ceso de atencion.

9. Consentimiento

La Ley General de Sanidad dice que no es necesario €l consenti-
miento, entres casos:

1) Cuando la no intervencion suponga un riesgo parala salud pu-
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blica (ya hemos hablado a principio de esta exposicion de lo que
esto significay de la conexién obligada con laLey Orgénicade Me-
didas Especiales en Materia de Salud Publica).

2) Cuando no se esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo
caso el derecho correspondera a sus familiares o personas a él alle-
gadas. (Este supuesto plantea las misma cuestiones que las relati-
vas alainformacioén, ya tratadas).

3) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar
lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento (Ademas de
lo ya dicho, a propdsito de la informacion, parece que la urgencia
no debe ser una cuestién absolutamente clinica, sino que debe re-
ferirse alaimposibilidad por el paciente de tomar una decision en
condiciones adecuadas).

Mencion aparte merece larevocacion del consentimiento, dado que
puede hacerse en cualquier momento, siendo una consecuencia de su
carécter personalisimo. Nuestra Ley General de Sanidad no lo regula. No
obstante, la doctrina y la jurisprudencia estan conformes en que se tra-
ta de algo inherente a consentimiento informado.

En fin, e consentimiento puede adoptar diversas formas. Puede ser
expreso o tacito. A su vez, e consentimiento expreso puede ser verbal o
escrito. Lo normal en nuestro Derecho es que e consentimiento seaim-
plicito, sin necesidad de que adopte una forma expresa, bien sea verbal o
escrita. Es excepcional que sea por escrito y sobre este particular nos re-
mitimos alo dicho a prop6sito de lainformacion, que estrasladable a este
ambito. Conviene, no obstante, tener en cuenta que cuando laLey o la
jurisprudencia exigen que la informacion y el consentimiento aparezcan
por escrito, la prueba de su existencia, para el caso de que existiera con-
flicto, corresponde al médico, segin la mejor doctrina y jurisprudencia
(como setrata en el lugar oportuno, es necesario €l consentimiento escri-
to en las técnicas de reproduccién humana asistida).
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10. Referencia a algunos casos juzgados por los Tribunales

10.1. Descripcion general de la obligacion de medios que correspon-
de al médico

Nuestro Tribunal Supremo aprovecha un caso de vasectomia para
exponer su criterio en relacion con la obligacion de medios que corres-
ponde al médico en general, estructurando sus deberes en la forma que
se expone a continuacion:

11

12

El contrato que une al paciente con el médico se considera
como un contrato de arrendamiento de servicios y no de obra,
en razon a que, tanto la naturaleza mortal del hombre, como los
niveles a que llega la ciencia médica -insuficientes para la cu-
racién de determinadas enfermedades-, y, finalmente, la cir-
cunstancia de que no todos los individuos reaccionan de igual
manera ante | os tratami entos de que dispone la medicina actual,
impide reputar e aludido contrato como de arrendamiento de
obra. En consecuencia, no se obliga ala consecucion de un re-
sultado -€el de la curacién del paciente- que, en muchos casos
ni puede ni podrd nunca conseguirse, dada la audida naturaleza
mortal del hombre. Por tanto, alo Unico que se obliga al facul-
tativo es a poner los medios para la deseable curacion del pa-
ciente, atribuyéndole, cualquiera que sea el resultado del trata-
miento, una Ilamada obligacion de medios.

Dentro de la aludida obligacién de medios se comprenden los
siguientes deberes:

1) Utilizar cuantos remedios conozcala cienciamédicay estén
adisposicion del médico en el lugar en el que se produce € tra-
tamiento, de manera que la actuacion del facultativo se rija por
la denominada «lex artis ad hoc», es decir en consideracion a
caso concreto en que se produce la actuacion e intervencion mé-
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dicay las circunstancias en que la misma se desarrolle, asi como
las incidencias inseparables en el normal actuar profesional, te-
niendo en cuentalas especiales caracteristicas del autor, del acto
meédico, de la profesion, de la complejidad y transcendencia vi-
tal de laintervencion y, en su caso, lainfluencia de otros facto-
res enddégenos -estado y situacién del enfermo, de sus familia-
res, 0 de la misma organizacion sanitaria-, para calificar dicho
acto como conforme o no alatécnicanormal requerida. En cual-
quier caso, debe hacerse patente que, dadalavita transcendencia
gue en muchas de las ocasiones reviste para el enfermo lainter-
vencion médica, debe ser exigida, a menos en estos supuestos,
la diligencia que el derecho saj6n califica como propia de las
obligaciones de mayor esfuerzo.

2) Informar a paciente o, en su caso, alos familiares del mis-
mo, siempre, claro esta, que resulte posible, del diagnostico de
laenfermedad o lesion que padece; del pronostico que de su tra-
tamiento puede normalmente esperarse, de 10s riesgos que del
mismo, especialmente si éste es quirlrgico, pueden derivarse;
y, finalmente, en el caso de que los medios de que se disponga
en el lugar donde se aplica el tratamiento puedan resultar insu-
ficientes, debe hacerse constar tal circunstancia, de manera que,
si resultase posible, opte el paciente o sus familiares por el tra-
tamiento del mismo en otro centro médico més adecuado.

3) Continuar el tratamiento del enfermo hasta el momento en
que éste pueda ser dado de alta, advirtiendo al mismo de los
riesgos que su abandono le puede comportar.

4) En los supuestos -no infrecuentes- de enfermedades o do-
lencias que puedan calificarse de recidivas, cronicas o evoluti-
vas, informar a paciente de la necesidad de someterse a los
andlisis y cuidados preventivos que resulten necesarios parala
prevencion del agravamiento o repeticion de la dolencia.
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1.3. En aguellos supuestos en los que la medicina tiene un carécter
meramente voluntario, es decir en los que el interesado acude
al médico no para la curacién de una dolencia patol6gica, sino
para el mejoramiento de un aspecto fisico, estético o, como en
€l caso de la vasectomia contemplada, €l contrato, sin perder su
caréacter de arrendamiento de servicios, que impone a médico
una obligacion de medios, se aproximaya de maneranotoria al
de arrendamiento de obra, que propicia la exigencia de una
mayor garantia en la obtencion del resultado que se persigue .

10.2. No existe responsabilidad cuando no se informa de los riesgos
minimos *

Lafaltade informacion de los riesgos minimos de unaintervencion
no genera responsabilidad si aparece el dafio, segun la sentencia. En
concreto, laAdministracion resultd absuelta en un proceso en el que se
debatialo correcto de unaintervencion por hipertension, en laque existia
menos de un uno por ciento de riesgo de paraplgjia, y donde no quedd
probado gue se informase de este extremo. En concreto, se afirma que
la decision tomada en el caso, por el equipo médico, parece la esperable
también de cualquier persona situada en la tesitura de arriesgarse a un
porcentaje tan minimo de riesgo, frente a un seguro futuro tan proble-
matico respecto de lasalud, y en momento en que ya empezaban | os sin-
tomas al respecto, como era el de la hipertension. Por todo ello, conti-
ndala sentencia, no se ha de entender como decisivo el elemento de que
no se hubiese informado por los médicos.

10 Tribunal Supremo, sala de lo Civil, sentencia de 25 de abril de 1994, que se
considera transcendente.

11 Tribunal Superior de Justicia de Galicia, sala de lo Contencioso-Administrati-
VO, sentencia de 8 de junio de 1995
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10.3. Consentimiento informado en situaciones de urgencia?

El supuesto hace referencia a una paciente ala que, con ocasion de
realizarle cierta intervencion quirudrgica, se le practicd, ademas, una
histerectomia total, sin ser previamente informada de ello. El Tribunal
rechaza la demanda, porque la informacion adecuada fue facilitada al
marido en el curso del Operatorio y su consentimiento fue obtenido en
formalegal, ya que la propia paciente no se encontraba en condiciones
de prestarlo.

10.4. Consentimiento informado e historia clinica

La historia clinica puede demostrar o no demostrar la existencia de
consentimiento informado 3, segin la apreciacion hecha por el juez o
tribunal de las pruebas correspondientes.

Javier Sanchez-Caro

Abogado, pertenece al Cuerpo Superior de Letrados de la
Administracion de la Seguridad Social y es actualmente el
Subdirector General-Jefe de los Servicios Juridicos del
Instituto Nacional de la Salud

12 Sentencia de la Audiciencia Provincial de Zaragoza, seccion 5.2 de 31 de ju-
lio de 1993.

13 Tribunal Supremo, Sala de lo Civil, sentencia de 1 de julio de 1997; Tribunal
Superior de Justicia de La Rioja, sentencia de 29 de febrero de 1996; Audiencia Provin-
cial de Oviedo, sentencia de 29 de mayo de 1993; Juzgado nimero 7 de Oviedo, sen-
tencia de 22 de mayo de 1992; Juzgado nimero 1 de Mahén, sentencia de 31 de diciem-
bre de 1994; Audiencia de Valladolid, sentencia de 19 de abril de 1997.
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EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LAS TECNICAS
DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA. ANALISIS
JURIDICO DE LOS PROTOCOLOS CONTENIDOS
EN LA OBRA, POR FERNANDO ABELLAN

I. Consideraciones generales

La realizacién de las técnicas de reproduccién humana asistida re-
quiere la previay completa informacién a los usuarios de las mismas y
su aceptacion libre y consciente !, Hasta ahi la situacion podria consi-
derarse similar alo que ocurre en muchas otras especialidades médicas
en las que también se exige como es |6gico el consentimiento informa-
do. Sin embargo, como vamos a ver a continuacion, en el campo de la
reproduccion humana las condiciones del consentimiento y el nivel de
informacién a suministrar es extraordinariamente riguroso.

La Ley exige que los equipos médicos y los responsables de los
centros o servicios sanitarios donde se realizan estas técnicas informen
previamente de las consecuencias de las mismas, de sus posibles resul-
tados, de los riesgos previsibles, asi como también de cuantas conside-
raciones de carécter bioldgico, juridico, ético o econdmico pudieran
afectar alos usuarios?*®.

14 V. SANCHEZ-CARO, Javier y ABELLAN, Fernando. Reproduccion Humana Asisti-
da y Responsabilidad Médica (Consideraciones legales y éticas sobre casos practicos).
Fundacion Salud 2000.- Granada, 2.001 (pags. 172y ss.).

15 En cuanto a la prestacion del consentimiento por la mujer receptora, ver arts.
2.1.b), 2.2y 2.3, de la Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida: «2.1. Las técni-
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El consentimiento tiene que prestarse de forma libre, consciente,
expresay por escrito, debiéndose reflgjar l1a aceptacion en un formula-
rio de contenido uniforme, que se recogera en la historia clinica?.

Laomision del consentimiento informado es considerada por laLey
como una infraccion grave’, sin perjuicio de |as responsabilidades ci-
vilesy penales a que su ausencia pudiera dar lugar.

cas de Reproduccion Asistida se realizaran solamente: (...) b) En mujeres mayores de
edad y en buen estado de salud psicofisica, si las han solicitado y aceptado libre y cons-
cientemente, y han sido previa y debidamente informadas sobre ellas».

«2.2. Es obligada una informacion y asesoramiento suficientes a quienes deseen
recurrir a estas técnicas, o sean donantes, sobre los distintos aspectos e implicaciones
posibles de las técnicas, asi como sobre |os resultados y los riesgos previsibles. La in-
formacidn se extendera a cuantas consideraciones de caracter bioldgico, juridico, éti-
€0 0 econdmico se relacionan con las técnicas, y sera de responsabilidad de los Equi-
pos médicos y de los responsables de los Centros o Servicios sanitarios donde se
realicen».

«2.3. La aceptacion de la realizacion de las técnicas se reflgjara en un formula-
rio de contenido uniforme en el que se expresaran todas las circunstancias que definan
la aplicacion de aquéllax.

También, arts. 6.1y 6.2, de la misma ley: «6.1. Toda mujer podra ser receptora o
usuaria de las técnicas reguladas en la presente Ley, siempre que haya prestado su con-
sentimiento a la utilizacion de aquéllas de manera libre, consciente, expresa y por es-
crito. Debera tener dieciocho afios al menos y plena capacidad de obrar».

«6.2. La mujer que desee utilizar estas técnicas de Reproduccion Asistida debera
ser informada de los posibles riesgos para la descendencia y durante el embarazo de-
rivados de la edad inadecuada».

Igualmente, guardan relacion con la cuestion los arts. 10.5y 6, de la Ley Genera
de Sanidad.

16 V. arts. 2.2y 19.3, de la Ley 35/1.988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccién Asistida. El art. 19.3, dice lo siguiente: «Los Equipos médicos recogeran
en una Historia Clinica, a custodiar con el debido secreto y proteccién, todas las refe-
rencias exigibles sobre los donantes y usuarios, asi como los consentimientos firmados
para la realizacion de la donacién o de las técnicas».

17 V. arts. 19.2 y 20.A.c), de la Ley 35/1.988, de 22 de noviembre, sobre Técni-
cas de Reproduccion Asistida, que dicen lo siguiente: «19.2. Los Equipos biomédicos y
la Direccion de los Centros 0 Servicios en que trabajan, incurrirdn en las responsabi-
lidades que legalmente correspondan si ..., 0 si por omitir la informacion o los estudios
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Por otro lado, cabe resaltar que es posible también que la mujer
usuaria revogue su consentimiento a la realizacion de las técnicas, de-
biendo atenderse su peticidn en cualquier momento 8. En estos casos el
problema radica en determinar el instante limite en que la mujer recep-
tora puede obtener la suspension de las técnicas, ya que unavez ocurrida
la fecundacion o la transferencia del embrion, y sobre todo después de
la anidacion de éste en €l seno materno, existe un grado de proteccion
elevada del propio embrion °. La mayoria de los autores considera que
laprevision legal de suspender larealizacion de las técnicas esta referi-
da al tiempo correspondiente al proceso de consecucién del embarazo
de la mujer, pero no a momento en que e mismo ya se ha producido,
y por tanto las técnicas propiamente dichas han concluido.

protocolizados se lesionaran |os intereses de donantes o usuarios o se transmitieran a
los descendientes enfermedades congénitas o hereditarias, evitables con aquella infor-
macion y estudio previos».

«20.A.c) Son infracciones graves: (...) La omision de datos, consentimientos y
referencias exigidas por la presente Ley, asi como la falta de realizacién de Historia
Clinica».

V. también art. 9.2.A.b), de la Ley 42/1.988, de 28 de diciembre, sobre Donacion
y Utilizacién de Embriones y Fetos Humanos o de sus Células, Tejidos u Organos, donde
se dice: «Ademas de las contempladas en la Ley General de Sanidad, a los efectos de
la presente Ley, se consideran infracciones graves y muy graves las siguientes. A) Son
infracciones graves (...) b) La omisién de los datos, informaciones, consentimientos y
autorizaciones exigidas por la presente Ley».

18 V. art. 2.4, de la Ley 35/1.988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de Repro-
duccion Asistida, en el que se dice: «2.4. La mujer receptora de estas técnicas podré
pedir que se suspendan en cualquier momento de su realizacién, debiendo atenderse su
peticion.

19 V. art. 20.2.B.b), de la Ley 35/1.988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccion Asistida, que tipifica como infraccion muy grave la de obtener
preembriones humanos por lavado uterino para cuaquier fin.
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[1. El consentimiento del esposo y el consentimiento del varén no
casado

En el supuesto de que la mujer esté casadala Ley exige que el ma-
rido, previa informacién de los posibles riesgos para la descendenciay
también de aquellos que pudieran manifestarse para su esposa durante
el embarazo, en el caso de que ésta tuviera una edad inadecuada, con-
sienta la fecundacion de la misma mediante técnicas de reproduccion
asistida.

S6lo es posible obviar la necesidad del consentimiento del esposo
si los conyuges se encuentran separados, de hecho o por mutuo acuer-
do, o en virtud de sentencia firme de separacion o divorcio (aungque la
Ley no lo manifieste, debe entenderse que tampoco se precisa el consen-
timiento en el caso de nulidad del matrimonio).

La finalidad de este reguisito del consentimiento del marido es la
de obligarle a que asuma de forma irrevocable la paternidad de la des-
cendencia, incluso en el supuesto de que la fecundacién de su esposa se
hubiese logrado mediante el concurso de semen de donante, impidien-
do con esta medida que en un futuro pudiera impugnar la filiacion del
hijo asi nacido.

Para las parejas no unidas por vinculo matrimonial, laley contem-
platambién el caso de |la prestacion del consentimiento por el varén no
casado, considerando dicho consentimiento no como un requisito obli-
gatorio, sino como un acto de compromiso o de asuncién de las obliga-
ciones propias de la paternidad.

Aqui el consentimiento habra de formalizarse antes de la utilizacion
de las técnicas y debera ser expresado libre, consciente y formalmente.

Asimismo, debe recalcarse la enorme trascendencia que tiene el
consentimiento prestado por el varén no casado en los casos de fecun-
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dacién de la mujer con contribucién de donante. La Ley atribuye el ca-
récter de escrito indubitado de reconocimiento del hijo al documento
extendido ante el Centro de reproduccion autorizado en el que se refle-
je dicho consentimiento del varén no casado, prestado con anterioridad
alautilizacion de las técnicas.

I1l. Tratamiento parainducir alaovulacion, inseminacion artificial,
fecundacién in vitro y microinyeccion esper méatica

Entrando ya en el andlisis de los protocolos de consentimiento in-
formado contenidos en este trabajo, los primeros incluidos son los re-
lativos al tratamiento para inducir a la ovulacion, en el que se hace hin-
capié en el riesgo de la hiperestimulacion ovérica, a la inseminacion
artificial, alafecundacién «in vitro» y alamicroinyeccion esper matica,
habi éndose confeccionado respecto de estas tres Ultimas técnicas diver-
sas variantes de protocol os en funcion de que la solicitud de las mismas
se realice por una pareja o por una mujer sola, y en funcion también de
gue se produzca o no laintervencion de donante.

Nuestra Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida admite que la
mujer sola, es decir, lamujer sin pareja, pueda acceder por S mismaalas
citadas técnicas y, mediante unainseminacion artificial con semen de do-
nante, procurarse su descendencia. La citada norma establece que toda
mujer podra ser receptora o usuaria de las técnicas reguladas en la Ley,
siempre que haya prestado su consentimiento a la utilizacion de aguéllas
de maneralibre, consciente, expresay por escrito. Y siempre que, ademés,
tenga dieciocho afios al menos y plena capacidad de obrar 2.

Asi lo hareconocido también el Tribunal Constitucional para quien
el concepto de familia que protege la Constitucion debe entenderse en

20 V. art. 6.1 de lacitada Ley.
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un sentido amplio, sin que esta Ultima tenga que identificarse necesaria-
mente con la que tiene su origen en el matrimonio, pudiendo en conse-
cuencia admitirse la existencia de otros model os familiares perfectamen-
te validos?.

En lo que respecta a la intervencién de los donantes en | as técnicas
referidas, la ley establece que el estado psicofisico de los donantes de-
bera cumplir los términos de un protocolo obligatorio de estudio de los
mismos, que tendréa carécter general e incluira sus caracteristicas
fenotipicas, con prevision de que no padezcan enfermedades genéticas,
hereditarias o infecciosas transmisibles??,

Y por otro lado, el Real Decreto por €l que se establecen |os proto-
colos obligatorios de estudio de los donantes y usuarios relacionados con
las técnicas de reproduccion humana asistida??, reiterala exigencia para

21 Sentencia de 17 de junio de 1999.

22 El art. 5.6 de la Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida, dice lo siguien-
te: «El donante debera tener mas de dieciocho afios y plena capacidad de obrar. Su es-
tado psicofisico debera cumplir los términos de un protocolo obligatorio de estudio de
los donantes, que tendré caréacter general e incluira las caracteristicas fenotipicas del
donante, y con previsién de que no padezca enfermedades genéticas, hereditarias o in-
fecciosas transmisibles».

Y el 16. 1, j), de lamisma Ley se refiere indirectamente a la cuestion cuando dice:
«Las investigaciones sobre €l origen de las enfermedades genéticas o hereditarias, ta-
les como las cromosopatias, las metabolopatias, las enfermedades infecciosas o las in-
ducidas por agentes externos (mutagenos, teratdégenos, fisicos, quimicos u otros), en
especial las de mayor gravedad.

2 Real Decreto 412/1.996, de 1 de marzo, por €l que se establecen los protoco-
los obligatorios de estudio de los donantes y usuarios relacionados con las técnicas de
reproduccion humana asistida y se regula la creacion y organizacion del Registro Na-
cional de donantes de gametos y preembriones con fines de reproduccién humana. Los
arts. 2.2, 3, 4y 6 de esta norma tienen el siguiente contenido:

(2.2) «Podran ser donantes de gametos y preembriones las personas que retinan
los requisitos siguientes:

1. ...

2. Estar en buen estado de salud psicofisica».

(3) «Los donantes serén sometidos a un reconocimiento médico, que se reflgjara en
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|os donantes de gametos y embriones de que |os mismos se encuentren
en buen estado de salud psicofisica. Afade esta disposicion que no po-

una historia clinica, con inclusién de antecedentes personales y familiares asi como un
examen fisico, que como minimo debera contener los datos que en € anexo del presente
Real Decreto se relacionan, bajo la responsabilidad directa del Director del centro.

La aceptacion de las donaciones de preembriones sobrantes tras la aplicacion de
técnicas de fertilizacién «in vitro» entre miembros de una pareja se regiran por lo dis-
puesto en los articulos 5y 11 de la Ley de Reproduccion Asistida. En estos casos se re-
cogera para cada miembro de la pareja donante €l protocolo basico de seleccién de
donantes recogido en los apartados |, I1, Il y IV del anexo.

Los controles sanitarios a que se hace referencia en este articulo y en concreto los
recogidos en los apartados V y VI del anexo, deberan realizarse en cada donacion».

(4) «Los centros realizaran en todos los donantes los estudios que se determinen
por la Comunidad Auténoma respectiva y que en todo caso y como minimo seran las si-
guientes:

a) Grupo sanguineo.

b) Factor Rh.

c) VDRL o prueba similar para detectar sifilis.

d) Screening de hepatitis.

e) Test de deteccion de marcadores de VIH.

f) Estudio clinico para la deteccion de fases clinicas infectivas de toxoplasmosis,
rubeola, herpes virus y citomegalovirus.

g) Estudio clinico para la deteccién de neisseria gonorrhoeae y chlamydia
trachomatis.

1. La seronegatividad en las pruebas de marcadores VIH, debera estar garanti-
zada mediante la realizacion de dos test con un intervalo de seis meses, siendo impres-
cindible comprobar la seronegatividad de ambas pruebas para la utilizacién de los
gametos masculinos y preembriones. En las donantes de gametos femeninos, y en base
a la actual imposibilidad de criopreservacion de los oocitos donados, se consideraréa
suficiente la negatividad de la donante en una Unica prueba de marcadores VIH.

2. En caso de que alguna de las pruebas resulten ser positivas, a efectos de ex-
clusion, se informara de esta circunstancia al Registro Nacional, al objeto de velar por
la correcta informacion y garantias sanitarias.

3. Los estudios mencionados en los apartados 4.c), d), €), f) y g) deberan reali-
zarse en cada donacién. En el caso de donantes de gametos masculinos dichas pruebas
se realizaran cada 6 meses cuando €l intervalo entre donaciones sea inferior».

(6) «No podran ser admitidos como donantes de gametos las personas que tengan
antecedentes familiares de malformaciones ligadas a cromosomopatias, genopatias o
metabol opatias:
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dran ser admitidos como donantes de gametos las personas que tengan
antecedentes familiares de malformaciones ligadas a cromosomopatias,
genopatias 0 metabol opatias, debiendo ser excluidos los que presenten
enfermedades genéticas, hereditarias o congénitas transmisibles.

En cualquier caso, debera respetarse el derecho del donante a co-
nocer las razones que motiven su exclusién y todo ello con la debida
confidencialidad y privacidad 2.

También conviene recordar que la Ley hace responsables alos equi-
pos biomédicos y a la direccién de los centros o servicios en que traba-
jen si, por omitir informacion o no realizarse los estudios correspondien-
tes, se transmitieran a los descendientes enfermedades congénitas o
hereditarias que hubieran podido evitarse?®.

1. Serén excluidos como donantes los que presenten enfermedades genéticas, he-
reditarias o congénitas transmisibles.

2. Serén, asimismo, excluidos como donantes aquellas personas que hubieran ge-
nerado seis descendientes 0 mas por reproduccién asistida o no asistida. En el caso de
donacién de preembriones, no se aceptaran para su empleo en reproduccion humana
aquellas donaciones en que uno 0 ambos miembros de la pareja donante tuvieran seis
0 mas hijos

3. En € supuesto de que un donante no fuera aceptado como tal, debera conocer
|as razones que motivan su exclusién, garantizandose la confidencialidad y privacidad
de la informacién».

2 V. art. 6.3, del citado Real Decreto, reproducido anteriormente.

2 El punto 2 de la Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida dice lo siguien-
te: «2. Los Equipos biomédicos y la Direccion de los Centros 0 Servicios en que traba-
jan, incurriran en las responsabilidades que legalmente correspondan si violan el se-
creto de la identidad de los donantes, si realizan mala préctica con las técnicas de
Reproduccién Asistida o los materiales bioldgicos correspondientes, o si por omitir la
informacion o |os estudios protocolizados se lesionaran |os intereses de donantes o usua-
rios o se transmitieran a los descendientes enfermedades congénitas o hereditarias, evi-
tables con aquella informacién y estudio previos».

Sobre esta cuestion, ver también la disposicion duodécima de la orden de 25 de
marzo de 1.996, del Ministerio de Sanidad y Consumo, por la que se establecen las nor-
mas de funcionamiento del Registro Nacional de Donantes de Gametos 'y Preembriones:
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Por lo que se refiere ala cuestion relacionada con el SIDA, existe
una Orden Ministerial 2que obliga a realizar pruebas de deteccion de
dicha enfermedad en las intervenciones médicas para la obtencion, uti-
lizacion y recepcion de se semen con fines de reproduccion humana,
disponiendo ademés que | as citadas muestras, cuando resulten positivas,
no podran ser objeto de ningln uso o destino. Asimismo, establece que
se realicen pruebas previas de deteccion de la enfermedad en la mujer
receptora de lainseminacion, indicando que un resultado positivo y con-
firmado de SIDA habra de determinar la reconsideracion de continuar
con laintervencién médica?’.

IV. Donacion de gametosy embriones

Se han realizado también protocolos relativos a la donacién de
gametos y embriones, y ello bajo la forma de contratos pues ésa natu-
raleza 'y no otra es la que expresamente les otorga la Ley sobre Técni-
cas de Reproduccion Humana cuando establece que la donacion de

«Seinformara a la Base Central del Registro Nacional, en el mes siguiente a tener co-
nocimiento de los mismos, de aquellos problemas médicos o genéticos detectados tras
el nacimiento y que, a juicio del centro o servicio autorizado, pudieran estar relacio-
nados con la técnica de reproduccién o con caracteristicas del donante no conocidas
con anterioridad. Asimismo se comunicaran a la Base Central del Registro los falleci-
mientos ocurridos en el primer afio de vida por cualquier causa y las interrupciones del
embarazo producidas por malformacion o enfermedad genética fetal, o por otras cau-
sas con identificacion de donante o donantes y receptora.

2 Orden de 15 de junio de 1.988, del Ministerio de Sanidad y Consumo, para la
coordinacion de actuaciones y control del virus de inmunodeficiencia humana en las in-
tervenciones médicas para la obtencién y recepcion del semen (BOE, nim. 151, de 24-
6-1.988).

27 El acuerdo tercero de la orden ministerial citada dice lo siguiente: «Asimismo,
deberan realizarse las correspondientes pruebas previas en la mujer receptora, de las
gue también habra de dejarse la correspondiente constancia y certificacion. Un resul-
tado positivo y confirmado determinara la reconsideracion de continuar la intervencion
médica».
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gametos y embriones constituye un contrato gratuito, formal y secreto
concertado entre el donantey el centro autorizado. Cada variante se ha
desdoblado en dos actos juridicos distintos: la donacién entre el donante
y el centro, y la donacién entre el centro y quien recibe los gametos o
embriones.

Se hainsistido en estos protocolos en €l caracter anGnimo y secre-
to de la donacidn, hasta el punto de que la ley indica que deben
custodiarse los datos de identidad del donante en el més estricto secre-
to y en clave en los Bancos Respectivos y en el Registro Nacional de
Donantes?® .Y prescribe también que la eleccion del donante es respon-

2 Losarts. 5.1y 5.5, delaLey 35/1.988, de 22 de noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccién Asistida dicen: (5.1) «La donacion de gametos y preembriones para las
finalidades autorizadas por esta Ley es un contrato gratuito, formal y secreto concer-
tado entre el donante y el centro autorizado»; (5.5) «La donacién sera anénima,
custodiandose los datos de identidad del donante en el mas estricto secreto y en clave
en los Bancos respectivos y en el Registro Nacional de Donantes.

Los hijos nacidos tienen derecho, por si 0 por sus representantes legales, a obte-
ner informacién general de los donantes que no incluya su identidad. Igual derecho co-
rresponde a las receptoras de los gametos.

SAlo excepcionalmente, en circunstancias extraordinarias que comporten un com-
probado peligro para la vida del hijo, o cuando proceda con arreglo a las leyes proce-
sales penales, podra revelarse la identidad del donante, siempre que dicha revelacion
sea indispensable para evitar €l peligro o para conseguir €l fin legal propuesto. En ta-
les casos se estara a lo dispuesto en €l articulo 8.°, apartado 3. Dicha revelacién ten-
dré caracter restringido y no implicara, en ningln caso, publicidad de la identidad del
donante».

También resulta de interés el Real Decreto 412/1.996, de 1 de marzo, que regula
la creacién y organizacion del Registro Nacional de Donantes de Gametos y
Preembriones con fines de reproduccion humana.

Asimismo, aborda esta materia la orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, de
25 de marzo de 1.996, por la que se establecen las normas de funcionamiento del Re-
gistro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones.

Por ultimo, decir que en igual sentido se pronuncia el art. 3, del Real Decreto 411/
1.996, de 1 de marzo, por €l que se regulan las actividades relativas a la utilizacion de
tejidos humanos: «Articulo 3. Confidencialidad. 1. En ningln caso podran facilitarse ni
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sabilidad del equipo médico, que procurard lamayor similitud fenotipica
e inmunol 6gica con la mujer receptora®.

V. Crioconservaciéon de embrionesy semen

También se ha elaborado un protocolo para la conservacion de em-
briones y otro para la conservacion de semen (con arreglo alalLey la
congelacion de ovocitos no puede considerarse actualmente admitida).
El primero de €ellos incluye un érbol de decisiones de la pareja para €l
caso de que no utilicen los embriones en su propia reproduccion, priman-
do su donacién a otras pargjas y, solo para el caso de que no fuera po-
sible dicha donacién, contemplando el destino de lainvestigacion siem-
pre que la ley vigente lo permitay, en Ultima instancia y para una vez
transcurridos los plazos legales de conservacion, su descongel acién.

divulgarse informaciones que permitan la identificacion del donante y del receptor de
tejidos humanos.

2. El donante no podra conocer la identidad del receptor, ni el receptor la del
donante, a excepcion de los donantes vivos genéticamente relacionados.

3. Lainformacion relativa a donantes y receptores de tejidos humanos sera reco-
gida, tratada y custodiada en la més estricta confidencialidad, conforme a lo dispuesto
en el articulo 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en los arti-
culos 7, 8 y concordantes de la Ley Organica 5/1992, de 29 de octubre, de Regulacion
del tratamiento automatizado de los datos de caracter personal (hoy sustituida por la
Ley Orgéanica 15/1.999, de proteccion de datos de caracter personal).

4. El deber de confidencialidad no impedira la adopcion de medidas preventivas
cuando se sospeche la existencia de riesgos para la salud individual o colectiva, en los
términos previstos en los articulos 26 y 28 de la Ley General de Sanidad o, en su caso,
conforme a lo que establece la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Espe-
ciales en Materia de Salud Publica».

2 El art. 6.5 de la Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida indica que: «La
eleccion del donante es responsabilidad del equipo médico que aplica la técnica de re-
produccién asistida. Se debera garantizar que el donante tiene la maxima similitud
fenotipica e inmunolégica y las maximas posibilidades de compatibilidad con la mujer
receptora y su entorno familiar».
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La Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida® establece que
tanto el semen como |os embriones podran crioconservarse en bancos
autorizados durante un tiempo maximo de cinco afios, y que, pasados
dos afios de crioconservacion, aquellos que no procedan de donantes
quedaran a disposicion de los bancos correspondientes s,

Y por otro lado, se constata que el Real Decreto 32 por el que se es-
tablecen los requisitos técnicos y funcional es precisos para la autoriza-
cion y homologacion de los centros y servicios sanitarios relacionados
con las técnicas de reproduccion asistida, si bien fija igualmente como
plazo maximo de crioconservacién del semen el de cinco afios, dicho
precepto establece claramente que este Ultimo no podra utilizarse para
la fecundacion en otra mujer distinta a la de la pareja, ni para fines de
investigacion, sin consentimiento previo de donacion o conformidad
expresa del vardn, respectivamente. Lo mismo ocurre respecto de la do-
nacion de embriones para la que se requiere también consentimiento
escrito de los progenitores.

30 V. art. 11.1y 11.3 de la Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.

8L V. también art. 11.4 de la misma norma.

32 Real Decreto 413/1996, de 1 de marzo, cuyo art. 7 (V. también art. 12 respec-
to a embriones) dice lo siguiente: «El semen podra criopreservarse por un plazo maxi-
mo de cinco afios.

1. El semen criopreservado de donante no podra ser utilizado con fines de repro-
duccién cuando del donante hayan resultado seis nacidos vivos.

2. El semen obtenido para inseminacioén artificial o fecundacion in vitro de la
pareja del varon:

a) No podra utilizarse para la fecundacién en otra mujer distinta a la de la pa-
reja sin certificado de consentimiento de donacién por escrito del varén.

b) En el caso de fallecimiento del varon, salvo expreso consentimiento por escrito
del mismo y seglin recoge €l articulo 9 de la Ley 35/1.988, no podra ser utilizado para
fecundacién de su paregja.

3. El semen criopreservado de donante y el obtenido para inseminacion artificial
o fecundacion in vitro de la pareja del varén, sélo podra ser utilizado para fines de in-
vestigacion cuando se haya manifestado conformidad expresa por escrito por parte del
varon».
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Respecto del protocolo de consentimiento informado para conservacion
y amacenamiento de muestras de semen, debe significarse que € mismo
se ha querido sirva para recoger |0s supuestos de varones gque quieren ase-
gurarse laprocreacion con su pargjay gque se encuentran afectados por una
enfermedad, intervencion o tratamiento médico que puede provocarles la
esterilidad, o que van adesarrollar una actividad profesiona de alto riesgo.

V1. Diagnéstico preimplantatorio

Dentro del trabajo se han incluido igualmente los protocol os de con-
sentimiento informado para programa de diagndstico preimplantatorio,
para programa de diagndstico preimplantatorio en pacientes con abor-
to de repeticion y para programa de diagnostico preimplantatorio en
pacientes con enfermedades ligadas al sexo.

Laposibilidad de realizacion de |los diagnésticos preimplantatorios
esta contemplada expresamente en la Ley a afirmarse en la misma que
las técnicas de reproduccién podran utilizarse también en la prevencion
y tratamiento de enfermedades de origen genético o hereditario, cuan-
do sea posible recurrir a ellas con suficientes garantias diagnésticas y
terapéuticas y estén estrictamente indicadas 3. Ademas, exige laley otros
requisitos importantes, pues indica que toda intervencién sobre el em-
bridn, vivo, in vitro, con fines diagndsticos, no podra tener otra finali-
dad que la valoracion de su viabilidad o no, o la deteccidn de enferme-
dades hereditarias, afin de tratarlas, o de desaconsejar su transferencia
para procrear >*. Asimismo, cuando los fines que se persiguen son tera-
péuticos, la intervencion no puede tener otra finalidad que la de tratar
una enfermedad o impedir su transmision, con garantias razonables y
contrastadas y ello también bajo una serie de requisitos®.

3 V. Art. 1.3delalLey.

34 V. Art. 12.1 del mismo texto legal.

35 V. Art. 13, y en concreto el apartado 3, donde se contienen los requisitos si-
guientes:
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El marco normativo para estas técnicas de diagnéstico preimplan-
tatorio debe completarse con el Convenio de Oviedo relativo a los de-
rechos humanos y la biomedicina, de 1.997, en el que se establece que
s6lo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que
permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de
una enfermedad, o detectar una predisposicion o una susceptibilidad
genética a una enfermedad, con fines médicos o de investigacién médi-
cay con un asesoramiento genético apropiado .

a) Quela paregja o, en su caso, la mujer sola, hayan sido rigurosamente informa-
dos sobre |os procedimientos, investigaciones diagndsticas, posibilidades y riesgos de
la terapéutica propuesta y las hayan aceptado previamente.

b) Que se trate de enfermedades con un diagnéstico muy preciso, de prondstico
grave o muy grave, y cuando ofrezcan garantias, al menos razonables, de la mejoria o
solucién del problema.

¢) Que se disponga de una lista de enfermedades en las que la terapéutica sea
posible con criterios estrictamente cientificos.

d) Que no seinfluya en los caracteres hereditarios no patolégicos, ni se busque
la seleccion de los individuos o la raza.

e) Que se realice en centros sanitarios autorizados y por equipos cualificados y
dotados de los medios necesarios.

36 Art. 12 del Convenio de Oviedo (BOE 251 de 20 de octubre de 1999).

Resultan igualmente relevantes los articulos 11, 13 y 14 de esta norma cuyo texto
es el siguiente:

Articulo 11. No discriminacion. Se prohibe toda forma de discriminacién de una
persona a causa de su patrimonio genético.

Articulo 13. Intervenciones sobre el genoma humano. Unicamente podré efectuar-
se una intervencion que tenga por objeto modificar € genoma humano por razones pre-
ventivas, diagndsticas o terapéuticas y sélo cuando no tenga por finalidad la introduc-
cién de una modificacion en e genoma de la descendencia.

Articulo 14. No seleccion de sexo. No se admitird la utilizacion de técnicas de
asistencia médica a la procreacion para elegir €l sexo de la persona que va a nacer, salvo
en los casos en que sea preciso para evitar una enfermedad hereditaria grave vincula-
da al sexo.
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VIl. Recanalizacion tubaricay recanalizaciéon de conducto deferente

L os Ultimos protocol os de consentimiento informado llevados a cabo
han sido los de recanalizacion tubarica (anastomosis tubarica) y
recanalizacion de conducto deferente (vasovasostomia), en los que, des-
de un punto de vistajuridico, se ha hecho hincapié en la necesidad de pre-
cisar lo més ampliamente posible no solo los riesgos de la intervencion,
sino también las indicaciones médicas a tener en cuenta para después de
lamisma, y ello por razén del énfasis que han puesto nuestros tribunales
en la importancia de esta informacion con ocasion de reclamaciones de-
rivadas de intervenciones sobre ligaduras de trompas y vasectomias.

VIIl. El caso de la reduccion embrionaria y el de los pacientes
seropositivos

Por otro lado, cabe decir que no se han confeccionado protocol os de
consentimiento informado de al gunas técnicas por razén de laausenciade
normas juridicas especificas que permitan determinar con claridad los
contornos legales de dichos protocolos, ya que no es posible realizarlos
sobre la base de las normas actuales derivadas de la Ley sobre Técnicas
de Reproduccion Asistida.

Nos referimos, en primer lugar, a la reduccion embrionaria cuya
licitud o ilicitud de su préctica en cada caso concreto solo puede reali-
zarse en la actualidad, segiin mayoritaria opinion doctrinal, a amparo
del sistemalegal establecido para el aborto .

37 Setratade los supuestos recogidos en el art. 417 bis del Codigo Penal de 1.973,
precepto declarado expresamente vigente por la Disp. Derog. 1 a), de la Ley Orgéanica
10/1.995, de 23 de noviembre, del Codigo Penal actual. Asimismo, resultan de aplica-
cion el RD 2409/1986, de 21 de noviembre, sobre centros sanitarios acreditados y dic-
tdmenes preceptivos para la préctica legal de la interrupcion voluntaria del embarazo;
y laorden de 31 de julio de 1985 sobre la practica del aborto en centros o establecimien-
tos sanitarios.
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Y, en segundo lugar, alarealizacién de las técnicas de reproduccion
asistida con personas seropositivas, pues aungque existen ya modernos
dispositivos para reducir considerablemente el riesgo de transmision del
virus, lo cierto es que dicho riesgo no ha podido ser eliminado comple-
tamente, y que ademas, tanto la Ley sobre Técnicas de Reproduccion
Asistida como el Reglamento por el que se establecen los protocol os
obligatorios de los donantes y usuarios relacionados con las citadas téc-
nicas, descartan abiertamente a las personas portadoras del virus como
usuarias de las mismas .

Fernando Abdlan

Abogado socio director de Derecho Sanitario Asesoresy Letrado
dela Corte de Arhitraje del llustre Colegio de Abogados de
Madrid, Seccién de Responsabilidad Civil Sanitaria
Socio Numerario dela SE.F.

38 V.Art.21delalLeyy 2.2, 3, 4y 6 del Real Decreto 412/1996, de 1 de marzo,
todos ellos anteriormente reproducidos. Y también la mencionada Orden de 15 de junio
de 1.988, del Ministerio de Sanidad y Consumo comentada con anterioridad.
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PROTOCOLOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
DE LASTECNICAS
DE REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO
QUE INDUZCA A LA OVULACION

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIOEN

Y D.N.I. N.°

Me ha sido explicada la posibilidad de conseguir un embarazo por
fecundacion natural, mediante el sometimiento previo a un tratamiento
inductor de la ovulacion.

En mi caso laindicacion para someterme a citado tratamiento vie-
ne determinada por

I. ¢En qué consiste?

Consiste en administrar unos fdrmacos que promuevan la madura-
ciony laliberacion de 6vulos por el ovario.
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Il. ¢Cuéando esté indicada?

Cuando existe un fallo ovarico o bien un fallo en otras glandulas que
influyen en el funcionamiento ovarico o bien en el sistema neuro-
endocrinol 6gico que regulatodo ello.

[11. Procedimiento

Hay farmacos que se pueden administrar por via oral y otros me-
diante inyecciones subcutaneas o intramusculares. El tratamiento suele
empezar pocos dias después de iniciada la regla'y generalmente preci-
sa que se establezcan unos controles ecogréficos y analiticos para tra-
tar de ajustar adecuadamente la dosis empleada.
V. Resultados

Dependen de laindicacién y del farmaco empleado pero pueden

obtenerse tasas de ovulacion y de embarazo de alrededor del 80% y del
50% respectivamente por paciente.

V. Riesgos

L os principales riesgos de este procedimiento terapéutico son:

O Embarazos multiples (mas de dos fetos): es una complicacion

grave, que supone riesgos fisicos parala madre y los fetos.

En la gestacion gemelar la consecucién del parto con fetos viables
es del 98 %.
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En el caso de una gestacion de tres embriones, se obtienen fetos
viables en el 76 %, reduciéndose esta cifraa 10 % en caso de gestacion
de cuatro fetos.

O Sindrome de hiperestimulacién ovarica: consiste en una respuesta
exagerada al tratamiento de induccién de la ovulacion. Se pue-
de clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta
Ultima excepcional (menos de un 1 %) y caracterizada por la acu-
mulacion de liquido en el abdomen e incluso en el térax, asi
como por alteraciones de la coagulacién sanguinea 'y de la fun-
cion renal y/o hepdtica, que necesitan hospitalizacion.

O El embarazo ectépico, que consiste en el desarrollo de una ges-
tacion fuera del Utero. Se produce en un 3 % superior alos em-
barazos espontaneos.

0 Riesgos especificos que se producen en el caso de una mujer de
edad avanzada:

En estos casos se incrementan | os riesgos de complicaciones durante
el embarazo y parala descendencia.

O Riesgos psicolégicos. Se describe en ocasiones aparicion de tras-
tornos psicol 6gicos significativos como:

Sintomas de ansiedad y sintomas depresivos.

Niveles elevados de ansiedad en €l periodo de espera entre la apli-
cacién de latécnicay la confirmacion de la consecucion o no del em-
barazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica.

VI. Informacién econémica

Los precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto adjunto.
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VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido basicamente por la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Repro-
duccion Asistida y sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccion asistida tienen como finalidad funda-
mental la actuacién médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad y en buen
estado de salud psicofisica.

Lamujer receptora de las técnicas podra pedir que se suspendan en
cualquier momento de su realizacién, debiendo atenderse su peticion.

VI1Il. Alternativas ante el fracaso del tratamiento

Cuando todos |l os tratamientos inductores de la ovul acion fracasan,
gueda el recurso de la donacion de ovocitos.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedo informada de:

m Laindicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.

m  Quelos procedimientos pueden ser cancel ados en cual quier momen-
to de su realizacion, bien por razones médicas, bien apeticion dela
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interesada, siempre que no suponga dafio alguno paralos pacientes
0 paralos embriones viables producidos.

m El coste econémico del tratamiento.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion:
Autorizo al personal de laUnidad de Reproduccion a aplicarme los

procedimientos de tratamiento y control necesarios para la induccion a
la ovulacion.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INSEMINACION
ARTIFICIAL CON SEMEN DE LA PAREJA

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D.

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Nos ha sido explicado que, por nuestro proceso de esterilidad o in-
fertilidad conyugal o de pareja, es conveniente se nos realice un trata-
miento de inseminacion artificial.

En la consulta médica hemos declarado que no padecemos enferme-
dades congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles que puedan dar
lugar ariesgo grave para la posible descendencia.

Segun el equipo médico, en nuestro caso laindicacion viene deter-
minada por ; 'y dentro de las
aternativas de tratamiento que nos han sido expuestas, hemos compren-
dido que la técnica més adecuada es la que aqui consentimos, denomi-
nada inseminacion artificial.
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I. ¢En qué consiste?

La inseminacion artificial consiste en la introduccién del semen,
previamente tratado en €l laboratorio, en el interior del Utero de la mu-
jer, en las horas proximas a la ovulacion.

[I. ¢Cuando esta indicada?

— Alteracién de la ovulacion.

— Disminucion del nimero o de la movilidad de los esper-
matozoides, y/o anomalias de |os mismos.

— Dificultad de penetracion de los espermatozoides en la cavidad
uterina.

— Causa desconocida de infertilidad o esterilidad.

— Otras causas.

[1l. Procedimiento

La inseminacion artificial se puede llevar a cabo durante el ciclo
natural, o después de un proceso de estimulacion ovérica. Se ha demos-
trado en numerosos estudios que la tasa de embarazo es signi-
ficativamente mayor en los ciclos en los que se estimulala ovulacion que
en los ciclos espontaneos.

La estimulacion de la ovulacion consiste en un tratamiento hormo-
nal que sellevaa cabo con la administracién de una serie de medicamen-
tos, y que esta dirigido a asegurar la ovulacion y a conseguir un mayor
nimero de ovocitos potencialmente fecundables.

Para su control se realizan ecografias periédicas acompafiadas en
ocasiones de andlisis de sangre, con los que se va comprobando el au-
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mento de los foliculos y niveles hormonales al objeto de poder decidir
el momento més adecuado para realizar la inseminacion.

Por lo que se refiere a semen, el dia sefialado para lainseminacion
debe acudir el varén a dejar |a muestra de semen, que se procesa en el
laboratorio para, mediante una preparacion adecuada, seleccionar los
espermatozoides de mejor movilidad.

Posteriormente, se realizalaintroduccién de |os espermatozoides en
el Utero mediante un catéter flexible.

Unavez acabada lainseminacion se le administraalamujer un tra-
tamiento hormonal, con la finalidad de favorecer el desarrollo de la po-
sible gestacion.

IV. Resultados

Dependen en gran medida de la edad de la mujer y de las causas
concurrentes que han determinado laindicacion del tratamiento. En ge-
neral la media de embarazo por ciclo se encuentraentre el 5y el 15%.

V. Riesgos

L os principal es riesgos de este procedimiento terapéutico son:

0 Embarazos multiples (mas de dos fetos): es una complicacion

grave, que supone riesgos fisicos parala madre y los fetos.

En la gestacion gemelar la consecucién del parto con fetos viables
es del 98 %.
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En el caso de una gestacion de tres embriones, se obtienen fetos
viables en el 76 %, reduciéndose estacifraa 10 % en caso de gestacion
de cuatro fetos.

O Sindrome de hiperestimulacién ovarica: consiste en una respuesta
exagerada al tratamiento de induccién de la ovulacion. Se pue-
de clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta
Ultima excepcional (menos de un 1 %) y caracterizada por la acu-
mulacion de liquido en el abdomen e incluso en el térax, asi
como por alteraciones de la coagul acién sanguinea 'y de la fun-
cion renal y/o hepdtica, que necesitan hospitalizacion.

O El embarazo ectépico, que consiste en el desarrollo de una ges-
tacion fuera del Utero. Se produce en un 3 % superior alos em-
barazos espontaneos.

O Oftros riesgos que excepciona mente se pueden producir:

— Infeccion genital.

— Hemorragias.

— Torsion ovéarica

— Contaminacion en el laboratorio.

O Riesgos especificos que se producen en el caso de una mujer de
edad avanzada:

En estos casos se incrementan |os riesgos de complicaciones durante
el embarazo y parala descendencia.

0 Riesgos de transmisién de enfermedades de padres a hijos:

Ninguno de los miembros de la pareja ha reconocido padecer en-
fermedades transmisibles, ya que en otro caso habria que valorar con
caréacter previo ala aplicacion de la técnica, y mediante |os oportunos
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estudios, primero, su evitabilidad a la descendenciay, segundo, para el
caso de no ser evitable la enfermedad, su compatibilidad con el trata-
miento de inseminacion artificial o su levedad.

No obstante lo anterior, cuando se logra una gestacién por medio
de inseminacion artificial, el riesgo de anomalias congénitas, enferme-
dades hereditarias y de complicaciones durante el embarazo y €l parto,
essimilar a dela poblacién en general.

0 Riesgos psicoldgicos. Se describe en ocasiones aparicién de tras-
tornos psicol 6gicos significativos como:

Sintomas de ansiedad y sintomas depresivos, tanto en el hombre
como en lamujer. En algunos casos pueden surgir dificultades en lare-
lacién de pargja (sexual y emocional).

Niveles elevados de ansiedad en el periodo de espera entre la apli-
cacién de la técnica y la confirmacion de la consecucion o no del em-
barazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica.

V1. Informacién econémica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto, significandose la imposibilidad de concretar previamente el cos-
te total, debido a que los tratamientos varian en cada paciente y, muy
especialmente, en funcién de la respuesta a la estimulacion ovérica de
cada mujer.
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VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido basicamente por la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Repro-
duccion Asistida y sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccion asistida tienen como finalidad funda-
mental la actuacién médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
ellas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.

S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad y en buen
estado de salud psicofisica

Lamujer receptora de las técnicas podra pedir que se suspendan en
cualquier momento de su realizacién, debiendo atenderse su peticion.

Asimismo, cuando la mujer esté casada, se requerird el consenti-
miento del marido (salvo separacién o divorcio, o nulidad matrimonial)
por sentencia firme, o separacion de hecho o por mutuo acuerdo que
conste fehacientemente.
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VIIl. Alternativas ante el fracaso de la técnica

Si después de haber realizado de TRES a SEIS ciclos de insemina-
cion artificial no se ha conseguido € embarazo, se recomienda un tiempo
de esperay reflexién antes de adoptar una de las siguientes decisiones:

— Profundizar en el estudio de la esterilidad conyugal o de pareja.

— Iniciar otras técnicas de reproduccidn asistida (inseminacion con
semen de donante, fecundacion «in vitro» u otras).

— Desigtir de los tratamientos de reproduccién asistiday plantearse la
situacion persona y familiar como pargjasin hijosoiniciar lostramites para
informarse y, en su caso, solicitar la adopcion de una nifia o un nifio.

— Volver ainiciar el tratamiento.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

m Laindicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.

m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacién, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
los pacientes o para los embriones viables producidos.

m El coste econdmico del tratamiento.
m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar

cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.
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Autorizacion:
Autorizamos al personal de la Unidad de Reproduccion a aplicar-

nos los procedimientos de tratamiento y control necesarios para ser so-
metidos a un tratamiento de inseminacion artificial.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INSEMINACION
ARTIFICIAL CON SEMEN DE DONANTE

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D.

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Nos ha sido explicado que, por nuestro proceso de esterilidad o in-
fertilidad conyugal o de pareja, es conveniente se nos realice un trata-
miento de inseminacion artificial.

En la consulta médica la mujer ha declarado que no padece enfer-
medades congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles que puedan
dar lugar ariesgo grave parala posible descendencia.

Segun el equipo médico, en nuestro caso laindicacion viene deter-
minada por ; ¥ dentro de las aternativas
de tratamiento que nos han sido expuestas, hemos comprendido que la
técnica mas adecuada es la que aqui consentimos, denominada insemi-
nacién artificial.

Asimismo, y por razén de la citada patol ogia, comprendemos la con-
veniencia de utilizar semen procedente de donante.
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I. ¢En qué consiste?

Lainseminacion artificial consiste en laintroduccién del semen, pre-
viamente tratado en el laboratorio, en el interior del Gtero de la mujer,
en las horas préximas a la ovulacion.

II. ¢Cuando esta indicada?

— Azoospermia o ausencia compl eta de espermatozoides en € semen.

— Disminucién del nimero o de la movilidad de los espermato-
zoides presentes en el semen, tras fracaso 0 no deseo de reali-
zar una fecundacién «in vitro».

— Alteraciones cromosomicas 0 genéticas.

— Riesgo de transmision hereditaria de otro tipo de patol ogia.

— Otras causas.

[Il. Procedimiento

Lainseminacion artificial se puede llevar a cabo durante el ciclo na-
tural, o después de un proceso de estimulacién ovérica. Se ha demostra
do en numerosos estudios que |la tasa de embarazo es significativamente
mayor en los ciclos en los que se estimula la ovulacion que en los ciclos
espontaneos, pero también conlleva mas riesgos.

La estimulacion de la ovulacion consiste en un tratamiento hormo-
nal que sellevaacabo con la administracién de una serie de medicamen-
tos, y que esta dirigido a asegurar la ovulacion y a conseguir un mayor
nimero de ovocitos potencialmente fecundables.

Para su control se realizan ecografias periddicas acompafiadas en
ocasiones de andlisis de sangre, con los que se va comprobando el au-
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mento de los foliculos y niveles hormonales al objeto de poder decidir
el momento més adecuado para realizar la inseminacion.

Por lo que se refiere al semen, éste procede siempre de un Banco
de semen debidamente acreditado, estd conservado mediante congela-
cion y retine compl etas garantias de calidad por haber pasado |os donan-
tes las oportunas pruebas y andlisis que avalan su idoneidad.

Laintroduccion de los espermatozoides se realiza mediante un adap-
tador al cuello uterino o mediante un catéter flexible dentro de la cavi-
dad uterina.

Una vez acabada la inseminacion se puede administrar a la mujer
un tratamiento hormonal, con la finalidad de favorecer el desarrollo de
la posible gestacion.

IV. Resultados

Dependen en gran medida de la edad de la mujer y de las causas
concurrentes que han determinado laindicacion del tratamiento. En ge-
neral la media de embarazo por ciclo se encuentra entre el 10-20 %.

V. Riesgos

L os principales riesgos de este procedimiento terapéutico son:

0 Embarazos multiples (méas de dos fetos): es una complicacion
grave, que supone riesgos fisicos parala madre y los fetos.

En la gestacion gemelar la consecucién del parto con fetos viables
es del 98 %.
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En el caso de una gestacion de tres embriones, se obtienen fetos
viables en el 76 %, reduciéndose estacifraa 10 % en caso de gestacion
de cuatro fetos.

O Sindrome de hiperestimulacién ovarica: consiste en una respuesta
exagerada al tratamiento de induccién de la ovulacion. Se pue-
de clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta
Ultima excepcional (menos de un 1 %) y caracterizada por la acu-
mulacion de liquido en el abdomen e incluso en el térax, asi
como por alteraciones de la coagul acién sanguinea 'y de la fun-
cion renal y/o hepdtica, que necesitan hospitalizacion.

O El embarazo ectépico, que consiste en el desarrollo de una ges-
tacion fuera del Utero. Se produce en un 3 % superior alos em-
barazos espontaneos.

0 Otros riesgos que excepciona mente se pueden producir:

— Infeccion genital.

— Hemorragias.

— Torsién ovérica.

— Contaminacion en €l laboratorio.

O Riesgos especificos que se producen en el caso de una mujer de
edad avanzada:

En estos casos se incrementan |os riesgos de complicaciones durante
el embarazo y parala descendencia.

0 Riesgos de transmisién de enfermedades de padres a hijos:

La mujer no ha manifestado padecer enfermedades transmisibles, ya
gue en otro caso habria que valorar con carécter previo ala aplicacion de
latécnica, y mediante los oportunos estudios, primero, su evitabilidad ala
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descendenciay, segundo, para el caso de no ser evitable la enfermedad, su
compatibilidad con e tratamiento de inseminacion artificial o su levedad.

No obstante lo anterior, cuando se logra una gestacién por medio
de inseminacién artificial con semen de donante, €l riesgo de anomalias
congénitas, enfermedades hereditarias y de complicaciones durante el
embarazo y €l parto, es similar al de la poblacion en general.

O Riesgos psicoldgicos. Se describe en ocasiones aparicién de tras-
tornos psicol 6gicos significativos como:

Sintomas de ansiedad y sintomas depresivos, tanto en el hombre
como en lamujer. En algunos casos pueden surgir dificultades en lare-
lacion de pareja (sexual y emocional).

Niveles elevados de ansiedad en €l periodo de espera entre la apli-
cacién de latécnica y la confirmacion de la consecucion o no del em-
barazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica.

V1. Informacién econdmica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto adjun-
to, significandose laimposibilidad de concretar previamente € coste totdl,
debido a que los tratamientos varian en cada paciente y, muy especialmen-
te, en funcidn de la respuesta o la estimul acidn ovérica de cada mujer.

VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido basicamente por la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Repro-
duccion Asistida y sus normas de desarrollo.
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L as técnicas de reproduccién asistida tienen como finalidad funda-
mental la actuacién médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
ellas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.

S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad y en buen
estado de salud psicofisica.

Lamujer receptora de las técnicas podra pedir que se suspendan en
cualquier momento de su realizacién, debiendo atenderse su peticion.

Asimismo, cuando la mujer esté casada, se requerird el consenti-
miento del marido (salvo separacién o divorcio, o nulidad matrimonial)
por sentencia firme, o separacion de hecho o por mutuo acuerdo que
conste fehacientemente.

VIII. Aspectos legales particulares derivados de la intervencién de
donante

Ademés de la citada Ley 35/1.988, resulta de especial importancia
en esta materiael R.D. 412/1.996, por € que se establecen los protoco-
los obligatorios de los donantes y usuarios relacionados con las técni-
cas de reproduccion.

La donacion de gametos tiene su origen en un contrato gratuito, for-
mal y secreto concertado entre el donantey el centro autorizado.
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La donacién es siempre andnima, razon por la cual no se permite a
la mujer receptora aportar o escoger su donante.

La eleccién del donante corresponde a equipo médico que aplica
la técnica, que debe garantizar que aquél tenga la maxima similitud
fenotipica e inmunoldgica y las maximas posibilidades de compatibili-
dad con la mujer receptoray su entorno familiar.

Existen tan sdlo dos excepciones que permiten revelar, de formares-
tringida, laidentidad de |os donantes (siempre que resulte indispensable):

1. Circunstancias extraordinarias de peligro paralavida del hijo.
2. Cuando proceda con arreglo alas leyes procesales penales.

También establece la Ley € derecho de los hijos nacidos, por si 0
por sus representantes legales, y de las receptoras de gametos, a obte-
ner informacion general de los donantes que no incluya su identidad.

L os donantes deberan ser mayores de 18 afios, tener plena capaci-
dad de obrar y estar en buen estado de salud psicofisica. Los donantes
de gametos masculinos no podran tener més de 50 afos.

Asimismo, habran de ser sometidos a un reconocimiento médico por
el que serén excluidos los que presenten enfermedades hereditarias,
genéticas o infecciones transmisibles. También deberd tomar medidas el
centro para excluir como donantes a las personas que hubieran genera-
do seis descendientes 0 mas por reproduccion asistida o no asistida.

Ni el marido ni la mujer, cuando hayan prestado su consentimien-
to a una fecundacion con contribucion de donante, podran impugnar la

filiacién matrimonial del hijo nacido por tal fecundacion.

En cuanto al varén no casado, la Ley atribuye el caréacter de escri-
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to indubitado de reconocimiento del hijo, a documento extendido ante
el Centro en el que se reflgje su consentimiento a la fecundacion de su
pargja con contribucién de donante, prestado con anterioridad a la uti-
lizacién de las técnicas

VIII. Alternativas ante el fracaso de la técnica

Si después de haber realizado de TRES a SEIS ciclos de insemina-
cion artificial no se ha conseguido €l embarazo, se recomienda un tiempo
de esperay reflexion antes de adoptar una de las siguientes decisiones:

Profundizar en €l estudio de |a esterilidad femenina.

Iniciar otras técnicas de reproduccion asistida (fecundacion «in
Vitro» u otras).

Desistir de los tratamientos de reproduccion asistiday plantearse la
situacion personal y familiar como pareja sin hijos o iniciar los tréami-
tes parainformarsey, en su caso, solicitar la adopcién de un nifio.

Volver ainiciar el tratamiento.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

m Laindicacioén, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.

m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacién, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
los pacientes o para los embriones viables producidos.
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m El coste econdmico del tratamiento.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion:
Autorizamos a personal de la Unidad de Reproduccion a aplicar-
nos los procedimientos de tratamiento y control necesarios para ser so-

metidos a un tratamiento de inseminacion artificial utilizando semen
procedente de donante.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA FECUNDACION
INVITROY TRANSFERENCIA EMBRIONARIA

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D.

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Nos ha sido explicado que, por nuestro proceso de esterilidad o in-
fertilidad conyugal o de pareja, es conveniente se nos realice tratamiento
de fecundacion «in vitro» con transferencia de embriones.

En la consulta médica hemos declarado que no padecemos enferme-
dades congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles que puedan dar
lugar ariesgo grave para la posible descendencia.

Segun el equipo médico, en nuestro caso laindicacion viene deter-
minada por ; ¥ dentro de las alternativas
de tratamiento que nos han sido expuestas, hemos comprendido que la
técnica més adecuada es la que aqui consentimos, denominada fecunda-
CioN «in vitro».

I. ¢En qué consiste?

Lafecundacion «in vitro» (FIV) consiste en obtener lafecundacion
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de los gametos femeninos (ovocitos) fuera del organismo de la mujer.
Una vez fecundados los ovocitos, un nimero limitado de los embriones
conseguidos serén transferidos al (tero de la mujer, para que ali conti-
nulen su desarrollo de forma natural.

[I. ¢Cuando esta indicada?

— Causa desconocida de infertilidad o esterilidad.

— Ausencia o lesion en las trompas.

— Disminucion del nimero, movilidad y anomalias de los esper-

matozoides.

— Endometriosis, que consiste en el crecimiento anormal dentro de
la cavidad abdominal del tejido que normalmente esta cubriendo las pa-
redes internas del Utero.

— Trastornos ovulatorios.

— Trastornos inmunol 6gicos.

— Otras.

[1l. Procedimiento

La FIV se realiza generalmente después de haber «bloqueado»
farmacol 6gicamente el ciclo natural y haber estimulado los ovarios me-
diante un tratamiento hormonal para asegurar el desarrollo folicular
multiple.

L os ovocitos se extraen de los ovarios de la mujer a través de la
puncion de los foliculos. Esta intervencion se controla mediante
ecografiay se suele realizar bajo anestesia. A continuacion se preparan
y clasifican en el laboratorio.

El semen ha de ser obtenido casi al mismo tiempo que la extraccion
de los ovocitos, después de un periodo de abstinencia sexual. El semen



PROTOCOLOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LAS TECNICAS 65

se prepara en €l laboratorio con el fin de eliminar ciertos componentes
y seleccionar |os espermatozoides méas adecuados para fecundar.

Se procede a poner en contacto |os espermatozoides y 10s ovocitos,
permaneciendo en incubacién durante unas horas.

Una vez conseguida la fecundacion, se selecciona el nimero de
embriones a introducir en el interior del Gtero de la mujer. Se aconsgja
colocar un méximo de tres a cuatro embriones.

En este caso la pareja desea que € niimero maximo de embriones
aintroducir en el Gtero de la mujer, en el supuesto de lograr la fecun-
dacion, no sea superior a

Los embriones que no setransfieran al Utero se congelaran pudiendo
ser utilizados por la pareja para transferencias futuras, previa suscripcién
del correspondiente protocolo de consentimiento informado.

La mujer seguira un tratamiento hormonal para favorecer la viabi-
lidad del posible embarazo.

Si como consecuencia de una alta respuesta a la estimulacion, se
recuperasen un elevado nimero de ovocitos, una parte de ellos pueden
ser donados a mujeres sin posibilidad de producir sus propios évulos,
siempre asegurando a la donante un nimero suficiente de embriones que
permita tanto la transferencia como la congelacion.

La donacion siempre se realizard con consentimiento explicito de
laparejay con caracter andénimo y altruista.
IV. Resultados

Dependen en gran medida de la edad de la mujer y de las causas



66 REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

concurrentes que han determinado la indicacion del tratamiento. En ge-
neral la media de embarazo por ciclo se encuentra entre el 29-35 %, aun-
que las desviaciones a esta media pueden ir desde el 19 al 45 %.

V. Riesgos

L os principales riesgos de este procedimiento terapéutico son:

0 Embarazos multiples (més de dos fetos): es una complicacion
grave, que supone riesgos fisicos parala madrey los fetos.

En la gestacion gemelar la consecucién del parto con fetos viables
es del 98 %.

En el caso de una gestacion de tres embriones, se obtienen fetos
viables en el 76 %, reduciéndose estacifraa 10 % en caso de gestacion
de cuatro fetos.

O Sindrome de hiperestimulacidn ovérica: consiste en unarespuesta
exagerada al tratamiento de induccién de la ovulacion. Se pue-

de clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta
Ultima excepcional (menos de un 1 %) y caracterizada por la acu-
mulacion de liquido en el abdomen e incluso en el térax, asi
como por alteraciones de la coagul acién sanguinea 'y de la fun-
cion renal y/o hepética, que necesitan hospitalizacion.

O El embarazo ectdpico, que consiste en €l desarrollo de una ges-
tacion fuera del Utero. Se produce en un 3 % superior alos em-
barazos espontaneos.

0 Otros riesgos que excepciona mente se pueden producir:

— Infeccion genital.
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— Hemorragias.

— Puncién de un asa intestinal u otra parte de la anatomia.
— Torsién ovarica

— Los propios de |la anestesia.

— Contaminacion en el laboratorio.

O Riesgos especificos que se producen en el caso de una mujer de
edad avanzada:

En estos casos se incrementan 10s riesgos de complicaciones durante
el embarazo y parala descendencia.

0 Riesgos de transmisién de enfermedades de padres a hijos:

Ninguno de los miembros de la pareja ha reconocido padecer en-
fermedades transmisibles, ya que en otro caso habria que valorar con
caracter previo ala aplicacion de la técnica, y mediante los oportunos
estudios, primero, su evitabilidad a la descendencia y, segundo, para el
caso de no ser evitable la enfermedad, su compatibilidad con €l trata-
miento FIV o su levedad.

O Riesgos psicoldgicos. Se describe en ocasiones aparicién de tras-
tornos psicol 6gicos significativos como:

Sintomas de ansiedad y sintomas depresivos, tanto en el hombre
como en lamujer. En algunos casos, pueden surgir dificultadesen lare-
lacién de pargja (sexual y emocional).

Niveles elevados de ansiedad en el periodo de espera entre la apli-
cacién de latécnica y la confirmacion de la consecucion o no del em-
barazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica.
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V1. Informacién econdmica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto, significandose la imposibilidad de concretar previamente el cos-
te total, debido a que los tratamientos varian en cada paciente y, muy
especialmente, en funcién de la respuesta a la estimulacion ovérica de
cada mujer.

VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido bésicamente por la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistiday sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccion asistida tienen como finalidad funda-
mental |a actuacion médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
ellas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.

S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad y en buen
estado de salud psicofisica.

Lamujer receptora de las técnicas podra pedir que se suspendan en
cualquier momento de su realizacion, debiendo atenderse su peticion.
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Asimismo, cuando la mujer esté casada, se requerird el consenti-
miento del marido (salvo separacién o divorcio, o nulidad matrimonial)
por sentencia firme, o separacion de hecho o por mutuo acuerdo que
conste fehacientemente.

VIII. Alternativas ante el fracaso de |la técnica

Si después de haber realizado TRES intentos de fecundacion «in
vitro» no se ha conseguido el embarazo, en ese momento se recomien-
da un tiempo de esperay reflexion antes de adoptar una de las siguien-
tes decisiones:

Desistir de los tratamientos de reproduccion asistiday plantearsela
situacién persona y familiar como pargiasin hijosoiniciar lostramites para
informarse y, en su caso, solicitar la adopcion de unanifia o un nifio.

— Volver ainiciar el tratamiento.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

m Laindicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.

m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacién, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
los pacientes o para los embriones viables producidos.

m El coste econdmico del tratamiento.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
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cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion:
Autorizamos al personal de la Unidad de Reproduccion a aplicar-

nos los procedimientos de tratamiento y control necesarios para ser so-
metidos a fecundacién «in vitro» y transferencia embrionaria.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma
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—V =

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA FECUNDACION
INVITROY TRANSFERENCIA EMBRIONARIA
CON INTERVENCION DE DONANTE

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D.

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Nos ha sido explicado que, por nuestro proceso de esterilidad o in-
fertilidad conyugal o de pareja, es conveniente se nos realice tratamiento
de fecundacion «in vitro» con transferencia de embriones.

En la consulta médica hemos declarado que no padecemos enferme-
dades congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles que puedan dar
lugar ariesgo grave para la posible descendencia.

Segun el equipo médico, en nuestro caso laindicacion viene deter-
minada por ; y dentro de las alternati-
vas de tratamiento que nos han sido expuestas, hemos comprendido que
|a técnica mas adecuada es la que aqui consentimos, denominada fecun-
dacién «in vitro».

Asimismo, y por razén de |a citada patol ogia, comprendemos la con-
venienciade utilizar (semen, Gvulos, embriones)
procedente de donante.
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I. ¢En qué consiste?

Lafecundacion «in vitro» (FIV) consiste en obtener lafecundacion
de los gametos femeninos (ovocitos) fuera del organismo de la mujer.
Unavez fecundados los ovocitos, un nimero limitado de los embriones
conseguidos serén transferidos al Utero de la mujer, para que ali conti-
nden su desarrollo de forma natural.

[1. ¢Cuando esta indicada?

— Causa desconocida de infertilidad o esterilidad.

— Ausencia o lesion en las trompas.

— Disminucion del nimero, movilidad y anomalias de los esperma-
tozoides.

— Endometriosis, que consiste en el crecimiento anormal dentro de
la cavidad abdominal del tejido que normalmente esta cubrien-
do las paredes internas del Utero.

— Trastornos ovulatorios.

— Trastornos inmunol égicos.

— Otras.

[1l. Procedimiento

La FIV se realiza generalmente después de haber «bloqueado»
farmacol 6gicamente el ciclo natural y haber estimulado los ovarios me-
diante un tratamiento hormonal para asegurar el desarrollo folicular
multiple.

L os ovocitos se extraen de los ovarios de la mujer a través de la
puncion de los foliculos. Esta intervencién se controla mediante
ecografiay se suele realizar bajo anestesia. A continuacion se preparan
y clasifican en €l laboratorio.
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El semen se prepara en el laboratorio con el fin de eliminar ciertos
componentes y seleccionar |0s espermatozoides mas adecuados parafe-
cundar.

Se procede a poner en contacto |os espermatozoides y |0s ovocitos,
permaneciendo en incubacién durante unas horas.

Una vez conseguida la fecundacion, se selecciona el nimero de
embriones a introducir en €l interior del Utero de la mujer. Se aconsegja
colocar un méximo de tres a cuatro embriones.

En este caso, la pareja desea que €l nimero maximo de embriones
aintroducir en el Gtero de la mujer, en el supuesto de lograr la fecun-
dacion, no sea superior a

Los embriones que no setransfieran al tero se congelaran pudiendo
ser utilizados por la pargja para transferencias futuras, previa suscripcion
del correspondiente protocolo de consentimiento informado.

La mujer seguira un tratamiento hormonal para favorecer la viabi-
lidad del posible embarazo.

Si como consecuencia de una alta respuesta a la estimulacién, se
recuperasen un elevado nimero de ovocitos, una parte de ellos pueden
ser donados a mujeres sin posibilidad de producir sus propios évulos,
siempre asegurando a la donante un nimero suficiente de embriones que
permita tanto la transferencia como la congelacion.

La donacion siempre se realizard con consentimiento explicito de
laparejay con carécter andénimo y altruista.
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V. Resultados

Dependen en gran medida de la edad de la mujer y de las causas
concurrentes que han determinado laindicacion del tratamiento. En ge-
neral la media de embarazo por ciclo se encuentra entre el 29-35 %, aun-
gue las desviaciones a esta media pueden ir desde el 19 al 45 %.
V. Riesgos

L os principales riesgos de este procedimiento terapéutico son:

0 Embarazos multiples (més de dos fetos): es una complicacion
grave, que supone riesgos fisicos parala madre y los fetos.

En la gestacion gemelar la consecucién del parto con fetos viables
es del 98 %.

En el caso de una gestacion de tres embriones, se obtienen fetos
viables en €l 76 %, reduciéndose esta cifraa 10 % en caso de gestacion
de cuatro fetos.

O Sindrome de hiperestimulacidn ovérica: consiste en unarespuesta
exagerada al tratamiento de induccion de la ovulacién. Se pue-

de clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta
Gltima excepcional (menos de un 1 %) y caracterizada por la acu-
mulacion de liquido en el abdomen e incluso en el térax, asi
como por alteraciones de la coagulacién sanguineay de la fun-
cion renal y/o hepética, que necesitan hospitalizacion.

O El embarazo ectdpico, que consiste en €l desarrollo de una ges-
tacion fuera del Utero. Se produce en un 3 % superior alos em-
barazos espontaneos.
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O Otros riesgos que excepcional mente se pueden producir:

— Infeccidn genital.

— Hemorragias.

— Puncién de un asa intestinal u otra parte de la anatomia.
— Torsion ovérica

— Los propios de la anestesia.

— Contaminacion en el laboratorio.

0 Riesgos especificos que se producen en €l caso de una mujer de
edad avanzada:

En estos casos se incrementan |0s riesgos de complicaciones durante
el embarazo y parala descendencia.

O Riesgos de transmisién de enfermedades de padres a hijos:

Ninguno de los miembros de la pareja ha reconocido padecer en-
fermedades transmisibles, ya que en otro caso habria que valorar con
caracter previo ala aplicacion de la técnica, y mediante los oportunos
estudios, primero, su evitabilidad a la descendencia y, segundo, para el
caso de no ser evitable la enfermedad, su compatibilidad con el trata-
miento FIV o su levedad.

O Riesgos psicoldgicos. Se describe en ocasiones aparicién de tras-
tornos psicol 6gicos significativos como:

Sintomas de ansiedad y sintomas depresivos, tanto en el hombre
como en lamujer. En algunos casos pueden surgir dificultades en lare-
lacion de pareja (sexual y emocional).

Niveles elevados de ansiedad en €l periodo de espera entre la apli-
cacién de latécnica y la confirmacion de la consecucion o no del em-
barazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica.
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V1. Informacién econdmica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto, significandose la imposibilidad de concretar previamente el cos-
te total, debido a que los tratamientos varian en cada paciente y, muy
especialmente, en funcién de la respuesta a la estimulacion ovérica de
cada mujer.

VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido basicamente por la Ley 35/1988 sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistiday sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccion asistida tienen como finalidad funda-
mental |a actuacion médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
ellas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.

S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad y en buen
estado de salud psicofisica.

Lamujer receptora de las técnicas podra pedir que se suspendan en
cualquier momento de su realizacion, debiendo atenderse su peticion.
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Asimismo, cuando la mujer esté casada, se requerird el consenti-
miento del marido (salvo separacién o divorcio, o nulidad matrimonial)
por sentencia firme, o separacion de hecho o por mutuo acuerdo que
conste fehacientemente.

VIII. Aspectos legales particulares derivados de la intervencién de
donante

Ademés de la citada Ley 35/1.988, resulta de especial importancia
en estamateriael R.D. 412/1.996, por el que se establecen |os protoco-
los obligatorios de los donantes y usuarios relacionados con las técni-
cas de reproduccion.

La donacién de gametos y embriones tiene su origen en un contra-
to gratuito, formal y secreto concertado entre el donantey el centro au-
torizado.

La donacién es siempre andnima, razon por la cual no se permite a
la mujer receptora aportar o escoger su donante.

La eleccién del donante corresponde al equipo médico que aplica
la técnica, que debe garantizar que aguél tenga la maxima similitud
fenotipica e inmunol6gica y las maximas posibilidades de compatibili-
dad con la mujer receptoray su entorno familiar.

Existen tan sdlo dos excepciones que permiten revelar, de formares-
tringida, laidentidad de los donantes (siempre que resulte indispensable):

1. Circunstancias extraordinarias de peligro paralavida del hijo.

2. Cuando proceda con arreglo alas leyes procesales penales.
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También establece la Ley el derecho de los hijos nacidos, por si o
por sus representantes legales, y de las receptoras de gametos, a obte-
ner informacién general de los donantes que no incluya su identidad.

L os donantes deberan ser mayores de 18 afios, tener plena capaci-
dad de obrar y estar en buen estado de salud psicofisica. Las donantes
de gametos femeninos no podran tener nunca mas de 35 afios, ni mas de
50 los donantes de gametos masculinos.

Asimismo, habran de ser sometidos a un reconoci miento médico por
el que serén excluidos los que presenten enfermedades hereditarias,
genéticas o infecciones transmisibles. También deberd tomar medidas el
centro para excluir como donantes a las personas que hubieran genera-
do seis descendientes 0 mas por reproduccion asistida o no asistida.

Ni el marido ni la mujer, cuando hayan prestado su consentimien-
to a una fecundacion con contribucion de donante, podran impugnar la
filiacion matrimonial del hijo nacido por tal fecundacion.

En cuanto al vardn no casado, la Ley atribuye el caréacter de escri-
to indubitado de reconocimiento del hijo, a documento extendido ante
el Centro en el que se refleje su consentimiento a la fecundacién de su
pargja con intervencion de donante, prestado con anterioridad a la uti-
lizacion de las técnicas.

IX. Alternativas ante el fracaso de la técnica
Si después de haber realizado TRES intentos de fecundacion «in vitro»
no se ha conseguido el embarazo, en ese momento se recomienda un tiem-

po de esperay reflexidn antes de adoptar una de |as siguientes decisiones:

— Desistir de los tratamientos de reproduccion asistiday plantear-
se la situacion personal y familiar como pareja sin hijos o iniciar los
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trémites parainformarse y, en su caso, solicitar la adopcién de una nifia
0 un nifio.

— Volver ainiciar el tratamiento.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

m Laindicacion, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.

m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacién, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
los pacientes o para los embriones viables producidos.

m El coste econdmico del tratamiento.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion:

Autorizamos a personal de la Unidad de Reproduccion a aplicar-
nos los procedimientos de tratamiento y control necesarios para ser so-
metidos a fecundacion «in vitro» y transferencia embrionaria, con inter-
vencion de donante.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA FECUNDACION
IN VITROY TRANSFERENCIA EMBRIONARIA, RESPECTO
DE MUJER SOLA

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Me ha sido explicada la posibilidad de acceder a las técnicas de fe-
cundacién asistida para conseguir un embarazo, mediante una fecunda-
Cion «in vitro» con semen procedente de donante.

En la consulta médica he declarado que no padezco enfermedades
congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles que puedan dar lu-
gar ariesgo grave para la posible descendencia.

Dentro de las aternativas de tratamiento que me han sido expues-
tas por el equipo médico, he comprendido que, en mi caso, la técnica
mas adecuada es la que aqui consiento denominada fecundacion «in
vitro», con semen procedente de donante.

I. ¢En qué consiste?

Lafecundacion «in vitro» (FIV) consiste en obtener lafecundacion
de los gametos femeninos (ovocitos) fuera del organismo de la mujer.
Unavez fecundados los ovocitos, un nimero limitado de |os embriones
conseguidos serén transferidos al (tero de la mujer, para que ali conti-
nden su desarrollo de forma natural.
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Il. ¢Cuando esta indicada?

— Causa desconocida de infertilidad o esterilidad.

— Ausencia o lesion en las trompas.

— Disminucion del nimero, movilidad y anomalias de los esperma-
tozoides (en los casos de pareja).

— Endometriosis, que consiste en el crecimiento anormal dentro de
la cavidad abdominal del tejido que normalmente esta cubrien-
do las paredes internas del Utero.

— Trastornos ovulatorios.

— Trastornos inmunol 6gicos.

— Otras.

[Il. Procedimiento

La FIV se realiza generalmente después de haber «bloqueado»
farmacol 6gicamente el ciclo natural y haber estimulado los ovarios me-
diante un tratamiento hormonal para asegurar el desarrollo folicular
mdltiple.

Los ovocitos se extraen de los ovarios de la mujer a través de la
puncion de los foliculos. Esta intervencién se controla mediante
ecografiay se suele realizar bagjo anestesia. A continuacion se preparan
y clasifican en €l laboratorio.

El semen se preparaen el laboratorio con el fin de eliminar ciertos
componentes y seleccionar 10s espermatozoides més adecuados parafe-

cundar.

Se procede a poner en contacto |os espermatozoides y 10s ovocitos,
permaneciendo en incubacion durante unas horas.

Una vez conseguida la fecundacion, se selecciona el nimero de
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embriones a introducir en €l interior del Utero de la mujer. Se aconsegja
colocar un maximo de tres a cuatro embriones.

En este caso, la mujer desea que el nimero maximo de embriones
aintroducirle en el Utero, en el supuesto de lograr lafecundacion, no sea
superior a

Los embriones que no setransfieran al tero se congelaran pudiendo
ser utilizados por lamujer paratransferencias futuras, previa suscripcién
del correspondiente protocolo de consentimiento informado.

La mujer seguira un tratamiento hormonal para favorecer la viabi-
lidad del posible embarazo.

Si como consecuencia de una alta respuesta a la estimulacién, se
recuperasen un elevado nimero de ovocitos, una parte de ellos pueden
ser donados a otra mujer sometida a la técnica sin posibilidad de pro-
ducir sus propios 6vulos, siempre asegurando a la donante un nimero
suficiente de embriones que permita tanto la transferencia como la con-
gelacion.

La donacion siempre se realizard con consentimiento explicito de
lamujer y con caracter an6bnimo y altruista.

IV. Resultados

Dependen en gran medida de la edad de la mujer y de las causas
concurrentes que han determinado laindicacion del tratamiento. En ge-
neral la media de embarazo por ciclo se encuentra entre el 29-35 %, aun-
gue las desviaciones a esta media pueden ir desde el 19 al 45 %.
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V. Riesgos
L os principales riesgos de este procedimiento terapéutico son:

0 Embarazos multiples (més de dos fetos): es una complicacion
grave, que supone riesgos fisicos parala madre y los fetos.

En la gestacion gemelar la consecucién del parto con fetos viables
es del 98 %.

En el caso de una gestacion de tres embriones, se obtienen fetos
viables en €l 76 %, reduciéndose esta cifraa 10 % en caso de gestacion
de cuatro fetos.

O Sindrome de hiperestimulacidn ovérica: consiste en unarespuesta
exagerada al tratamiento de induccion de la ovulacién. Se pue-

de clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta
Ultima excepcional (menos de un 1 %) y caracterizada por la acu-
mulacion de liquido en el abdomen e incluso en el térax, asi
como por alteraciones de la coagulacién sanguineay de la fun-
cion renal y/o hepética, que necesitan hospitalizacion.

O El embarazo ectdpico, que consiste en €l desarrollo de una ges-
tacion fuera del Gtero. Se produce en un 3 % superior alos em-
barazos espontaneos.

O Otros riesgos que excepciona mente se pueden producir:

— Infeccion genital.

— Hemorragias.

— Puncién de un asaintestinal u otra parte de la anatomia.
— Torsion ovarica.

— Los propios de |la anestesia.

— Contaminacion en el laboratorio.
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0 Riesgos especificos que se producen en el caso de una mujer de
edad avanzada:

En estos casos se incrementan | os riesgos de complicaciones durante
el embarazo y parala descendencia.

O Riesgos de transmisién de enfermedades de padres a hijos:

Ninguno de los padres biol 6gicos ha reconocido padecer enferme-
dades transmisibles, ya que en otro caso habria que valorar con carac-
ter previo ala aplicacion de la técnica, y mediante los oportunos estu-
dios, primero, su evitabilidad ala descendencia, y, segundo, parael caso
de no ser evitable la enfermedad, su compatibilidad con el tratamiento
FIV o su levedad.

O Riesgos psicolégicos. Se describe en ocasiones aparicion de tras-
tornos psicol 6gicos significativos como:

Sintomas de ansiedad y sintomas depresivos.

Niveles elevados de ansiedad en el periodo de espera entre la apli-
cacién de latécnica y la confirmacion de la consecucion o no del em-
barazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica.

V1. Informacién econémica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto, significandose la imposibilidad de concretar previamente el cos-
te total, debido a que los tratamientos varian en cada paciente y, muy
especialmente, en funcién de la respuesta a la estimulacion ovérica de
cada mujer.
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VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido basicamente por la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Repro-
duccion Asistida y sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccion asistida tienen como finalidad funda-
mental la actuacién médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
ellas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.

Se encuentra admitido el acceso a las técnicas de reproduccion por
parte de lamujer sin pareja, posibilidad ésta que ha sido refrendada por
sentencia del Tribunal Constitucional, de 17 de junio de 1999.

S6lo pueden llevarse a cabo las técnicas cuando haya posibilidades
razonables de éxito y no supongan riesgo grave parala salud de la mu-
jer o de laposible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad
y en buen estado de salud psicofisica.

Lamujer receptorade las técnicas podra pedir que se suspendan en
cualquier momento de su realizacién, debiendo atenderse su peticion.

Asimismo, cuando la mujer esté casada, se requerira el consenti-
miento del marido (salvo separacién o divorcio, o nulidad matrimonial)
por sentencia firme, o separacion de hecho o por mutuo acuerdo que
conste fehacientemente.
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VIII. Aspectos legales particulares derivados de la intervencién de
donante

Ademés de la citada Ley 35/1.988, resulta de especial importancia
en esta materiael R.D. 412/1.996, por € que se establecen los protoco-
los obligatorios de los donantes y usuarios relacionados con las técni-
cas de reproduccion.

Ladonacién de gametos'y embriones tiene su origen en un contrato gra-
tuito, formal y secreto concertado entre el donante y €l centro autorizado.

La donacién es siempre andnima, razon por la cual no se permite a
la mujer receptora aportar o escoger su donante.

La eleccién del donante corresponde al equipo médico que aplica
la técnica, que debe garantizar que aguél tenga la maxima similitud
fenotipica e inmunol6gica y las maximas posibilidades de compatibili-
dad con la mujer receptoray su entorno familiar.

Existen tan solo dos excepciones que, de formarestringida, permiten
revelar laidentidad de los donantes (siempre que resulte indispensable):

1. Circunstancias extraordinarias de peligro paralavida del hijo.
2. Cuando proceda con arreglo a las leyes procesales penales.

También establece la Ley € derecho de los hijos nacidos, por si 0
por sus representantes legales, y de las receptoras de gametos, a obte-
ner informacion general de los donantes que no incluya su identidad.

L os donantes deberan ser mayores de 18 afios, tener plena capaci-
dad de obrar y estar en buen estado de salud psicofisica. Las donantes
de gametos femeninos no podran tener nunca mas de 35 afios, ni mas de
50 los donantes de gametos masculinos.
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Asimismo, habran de ser sometidos a un reconoci miento médico por
el que serén excluidos los que presenten enfermedades hereditarias,
genéticas o infecciones transmisibles. También deberd tomar medidas el
centro para excluir como donantes a las personas que hubieran genera-
do seis descendientes 0 mas por reproduccion asistida o no asistida.

IX. Alternativas ante el fracaso de la técnica

Si después de haber realizado TRES intentos de fecundacion «in
vitro» no se ha conseguido el embarazo, en ese momento se recomien-
da un tiempo de esperay reflexion antes de adoptar una de las siguien-
tes decisiones:

— Desistir de los tratamientos de reproduccién asistiday plantear-
se lasituacion personal y familiar como mujer sin hijos o iniciar los tr&
mites parainformarse y, en su caso, solicitar la adopcion de una nifia o
un nifio.

— Volver ainiciar el tratamiento.
Una vez leido y comprendido lo anterior quedo informada de:
m Laindicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.
m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cual quier mo-
mento de su realizacidn, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para

los pacientes o para los embriones viables producidos.

m El coste econdmico del tratamiento.
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m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion:

Autorizo al personal de la Unidad de Reproduccion a aplicarme los
procedimientos de tratamiento y control necesarios para ser sometida a
fecundacion «in vitro» y transferencia embrionaria, con semen proceden-
te de donante.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma
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— VII —

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA FECUNDACION
IN VITRO MEDIANTE MICROINYECCION ESPERMATICA
(ICcsl)

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D.

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIOEN

Y D.N.I. N.°

Nos ha sido explicado que, por nuestro proceso de esterilidad o in-
fertilidad conyugal o de pareja, es conveniente se nos realice tratamiento
de fecundacién «in vitro» con microinyeccion espermética (ICSI) y
transferencia de embriones.

En la consulta médica hemos declarado que no padecemos enferme-
dades congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles que puedan dar
lugar ariesgo grave parala posible descendencia.

Segun el equipo médico, en nuestro caso laindicacion viene deter-
minada por ; ¥ dentro de las alternativas de trata-
miento que nos han sido expuestas, hemos comprendido que la técnica
mas adecuada es |a que agqui consentimos, denominada fecundacién «in
vitro» mediante microinyeccién espermatica (ICSI).
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I. ¢En qué consiste?

Lafecundacion «in vitro» (FIV) consiste en obtener lafecundacion
de los gametos femeninos (ovocitos) fuera del organismo de la mujer.
Por su parte, la microinyeccién espermética (ICSl) consiste en introdu-
cir un espermatozoide en cada ovocito. Una vez fecundados |os ovocitos
mediante microinyeccion espermatica, un nimero limitado de los em-
briones conseguidos seran transferidos al (tero de lamujer, paraque alli
contintien su desarrollo de forma natural.

[I. ¢Cuando esta indicada?

— Disminucion del nimero, movilidad y anomalias de los esperma-
tozoides.

— Causa desconocida de infertilidad o esterilidad.

— Trastornos inmunol 6gicos.

— Fallos previos de fecundacion.

— Otras.

[1l. Procedimiento

La FIV se realiza generalmente después de haber «bloqueado»
farmacol 6gicamente el ciclo natural y haber estimulado los ovarios me-
diante un tratamiento hormonal para asegurar el desarrollo folicular
mdltiple.

L os ovocitos se extraen de los ovarios de la mujer a través de la
puncion de los foliculos. Esta intervencion se controla mediante
ecografiay se suele realizar bagjo anestesia. A continuacion se preparan
y clasifican en el laboratorio.
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El semen hade ser obtenido casi al mismo tiempo que la extraccién
de los ovocitos, después de un periodo de abstinencia sexual. El semen
se prepara en el laboratorio con el fin de eliminar ciertos componentes
y seleccionar 10s espermatozoides més adecuados para fecundar.

La microinyeccion esperméatica consiste en inyectar, con una
micropipeta, un espermatozoide dentro de cada uno de los ovocitos ma-
duros que se han recuperado.

Una vez conseguida la fecundacion, se selecciona el nimero de
embriones a introducir en el interior del Gtero de la mujer. Se aconsgja
colocar un maximo de tres a cuatro embriones.

En este caso la pareja desea que €l nimero maximo de embriones
aintroducir en el Gtero de la mujer, en el supuesto de lograr la fecun-
dacion, no sea superior a

L os embriones que no setransfieran al Utero se congelaran pudiendo
ser utilizados por la pareja para transferencias futuras, previa suscripcién
del correspondiente protocolo de consentimiento informado.

La mujer seguira un tratamiento hormonal para favorecer la viabi-
lidad del posible embarazo.

Si como consecuencia de una alta respuesta a la estimulacion, se
recuperasen un elevado nimero de ovocitos, una parte de ellos pueden
ser donados a mujeres sin posibilidad de producir sus propios évulos,
siempre asegurando ala donante un nimero suficiente de embriones que
permita tanto la transferencia como la congelacion.

La donacion siempre se realizard con consentimiento explicito de
laparejay con caracter anénimo y altruista.
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V. Resultados

Dependen en gran medida de la edad de la mujer y de las causas
concurrentes que han determinado laindicacion del tratamiento. En ge-
neral la media de embarazo por ciclo se encuentra entre el 29-35 %, aun-
gue las desviaciones a esta media pueden ir desde el 19 al 45 %.
V. Riesgos

L os principales riesgos de este procedimiento terapéutico son:

0 Embarazos multiples (més de dos fetos): es una complicacion
grave, que supone riesgos fisicos parala madre y los fetos.

En la gestacion gemelar la consecucién del parto con fetos viables
es del 98 %.

En el caso de una gestacion de tres embriones, se obtienen fetos
viables en €l 76 %, reduciéndose esta cifraa 10 % en caso de gestacion
de cuatro fetos.

O Sindrome de hiperestimulacién ovérica: consiste en unarespuesta
exagerada al tratamiento de induccion de la ovulacién. Se pue-

de clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta
Gltima excepcional (menos de un 1 %) y caracterizada por la acu-
mulacion de liquido en el abdomen e incluso en el térax, asi
como por alteraciones de la coagulacién sanguineay de la fun-
cion renal y/o hepética, que necesitan hospitalizacion.

O El embarazo ectdpico, que consiste en €l desarrollo de una ges-
tacion fuera del Utero. Se produce en un 3 % superior alos em-
barazos espontaneos.
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O Otros riesgos que excepcional mente se pueden producir:

— Infeccidn genital.

— Hemorragias.

— Puncién de un asa intestinal u otra parte de la anatomia.
— Torsion ovérica

— Los propios de la anestesia.

— Contaminacion en el laboratorio.

0 Riesgos especificos que se producen en €l caso de una mujer de
edad avanzada:

En estos casos se incrementan |0s riesgos de complicaciones durante
el embarazo y parala descendencia.

O Riesgos de transmisién de enfermedades de padres a hijos:

Ninguno de los miembros de la pareja ha reconocido padecer en-
fermedades transmisibles, ya que en otro caso habria que valorar con
caracter previo ala aplicacion de la técnica, y mediante los oportunos
estudios, primero, su evitabilidad a la descendencia y, segundo, para el
caso de no ser evitable la enfermedad, su compatibilidad con el trata-
miento FIV o su levedad.

Puesto que mediante la|CSl se pueden obtener gestaciones en casos
muy severos de esterilidades, es posible observar un leve incremento de
laproporcion de anomalias cromosdmicas debido, basicamente, alas ano-
malias que presentan los progenitores. No se han llegado a detectar hasta
el momento actual problemas de salud alargo plazo de los asi nacidos.

O Riesgos psicolégicos. Se describe en ocasiones aparicion de tras-
tornos psicol 6gicos significativos como:

Sintomas de ansiedad y sintomas depresivos, tanto en el hombre
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como en lamujer. En algunos casos, pueden surgir dificultades en lare-
lacion de pareja (sexual y emocional).

Niveles elevados de ansiedad en €l periodo de espera entre la apli-
cacién de la técnica y la confirmacion de la consecucion o no del em-
barazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica.

V1. Informacién econdmica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto, significandose la imposibilidad de concretar previamente el cos-
te total, debido a que los tratamientos varian en cada paciente y, muy
especialmente, en funcién de la respuesta a la estimulacion ovérica de
cada mujer.

VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido basicamente por la Ley 35/1988 sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistiday sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccion asistida tienen como finalidad funda-
mental |a actuacion médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
€llas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.
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S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad y en buen
estado de salud psicofisica

Lamujer receptora de las técnicas podra pedir que se suspendan en
cualquier momento de su realizacién, debiendo atenderse su peticion.

Asimismo, cuando la mujer esté casada, se requerird el consenti-
miento del marido (salvo separacién o divorcio, o nulidad matrimonial)
por sentencia firme, o separacion de hecho o por mutuo acuerdo que
conste fehacientemente.

VIII. Alternativas ante el fracaso de |la técnica

Si después de haber realizado TRES intentos de fecundacion «in
vitro» no se ha conseguido el embarazo, en ese momento se recomien-
da un tiempo de esperay reflexion antes de adoptar una de las siguien-
tes decisiones:

— Desistir de los tratamientos de reproduccion asistiday plantear-
se la situacion personal y familiar como pareja sin hijos o iniciar los
tramites parainformarse y, en su caso, solicitar la adopcién de una nifia
0 un nifio.

— Volver ainiciar el tratamiento.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

m Laindicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.
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m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacidn, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
los pacientes o para los embriones viables producidos.

m El coste econdmico del tratamiento.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion:

Autorizamos a persona de la Unidad de Reproduccion a aplicarnos
|os procedimientos de tratamiento y control necesarios para ser sometidos
afecundacion «in vitro» y transferencia embrionaria, con utilizacion igual-
mente de la técnica de la microinyeccion esperméatica (ICSl).

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma
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— VI —

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA FECUNDACION
IN VITRO MEDIANTE MICROINYECCION ESPERMATICA
(ICSl), CON INTERVENCION DE DONANTE

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D.

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIOEN

Y D.N.I. N.°

Nos ha sido explicado que, por nuestro proceso de esterilidad o in-
fertilidad conyugal o de pareja, es conveniente se nos realice tratamiento
de fecundacién «in vitro» con microinyeccion espermética (ICSI) y
transferencia de embriones.

En la consulta médica hemos declarado que no padecemos enferme-
dades congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles que puedan dar
lugar ariesgo grave parala posible descendencia.

Segun el equipo médico, en nuestro caso laindicacion viene deter-
minada por ; ¥ dentro de las alternativas de tra-
tamiento que nos han sido expuestas, hemos comprendido que la técni-
ca mas adecuada es la que aqui consentimos, denominada fecundacion
«in vitro» mediante microinyeccién espermética (ICSl). Asi mismo 'y por
razén de la citada patologia, comprendemos la conveniencia de utilizar

(semen, 6vulos, embriones) procedentes de donante.




100 REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

I. ¢En qué consiste?

La fecundacion «in vitro» (FIV) consiste en obtener la fecundacion
de los gametos femeninos (ovocitos) fueradel organismo de lamujer. Por
su parte, la microinyeccion espermaética (ICSI) consiste en introducir un
espermatozoide en cada ovocito. Una vez fecundados los ovocitos, un
ndmero limitado de los embriones conseguidos serén transferidos a Ute-
ro de lamujer, para que ali continden su desarrollo de forma natural.

[I. ¢Cuando esta indicada?

— Disminucién del nimero, movilidad y anomalias de los esper-
matozoides.

— Causa desconocida de infertilidad o esterilidad.

— Trastornos inmunol égicos.

— Fallos previos de fecundacion.

— Otras.

[1l. Procedimiento

La FIV se realiza generalmente después de haber «bloqueado»
farmacol 6gicamente € ciclo natural y haber estimulado |os ovarios mediante
un tratamiento hormonal para asegurar € desarrollo folicular mdltiple.

L os ovocitos se extraen de los ovarios de la mujer a través de la
puncion de los foliculos. Esta intervencién se controla mediante
ecografiay se suele realizar bajo anestesia. A continuacion se preparan
y clasifican en €l laboratorio.

El semen se prepara en el laboratorio con el fin de eliminar ciertos
componentes y seleccionar 10s espermatozoides més adecuados para fe-
cundar.
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La microinyeccion esperméatica consiste en inyectar, con una
micropipeta, un espermatozoide dentro de cada uno de los ovocitos ma-
duros que se han recuperado.

Una vez conseguida la fecundacion, se selecciona el nimero de
embriones a introducir en €l interior del Utero de la mujer. Se aconsegja
colocar un maximo de tres a cuatro embriones.

En este caso, la pareja desea que €l nimero méaximo de embriones
aintroducir en el Gtero de la mujer, en el supuesto de lograr la fecun-
dacion, no sea superior a

L os embriones que no setransfieran al Utero se congelaran pudiendo
ser utilizados por la pargja para transferencias futuras, previa suscripcion
del correspondiente protocolo de consentimiento informado.

La mujer seguird un tratamiento hormonal para favorecer la viabi-
lidad del posible embarazo.

Si como consecuencia de una alta respuesta a la estimulacién, se
recuperasen un elevado nimero de ovocitos, una parte de ellos pueden
ser donados a mujeres sin posibilidad de producir sus propios évulos,
siempre asegurando ala donante un nimero suficiente de embriones que
permita tanto la transferencia como la congelacion.

La donacion siempre se realizard con consentimiento explicito de
laparejay con caracter anénimo y altruista.
IV. Resultados

Dependen en gran medida de la edad de la mujer y de las cau-

sas concurrentes que han determinado la indicacion del tratamien-
to. En general la media de embarazo por ciclo se encuentra entre el
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29-35 %, aungue las desviaciones a esta media pueden ir desde el
19 al 45 %.
V. Riesgos

L os principales riesgos de este procedimiento terapéutico son:

0 Embarazos multiples (més de dos fetos): es una complicacion
grave, que supone riesgos fisicos parala madrey los fetos.

En la gestacion gemelar la consecucién del parto con fetos viables
es del 98 %.

En el caso de una gestacion de tres embriones, se obtienen fetos
viables en €l 76 %, reduciéndose esta cifraa 10 % en caso de gestacion
de cuatro fetos.

O Sindrome de hiperestimulacién ovérica: consiste en unarespuesta
exagerada al tratamiento de induccion de la ovulacién. Se pue-

de clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta
Ultima excepcional (menos de un 1 %) y caracterizada por la acu-
mulacion de liquido en el abdomen e incluso en el térax, asi
como por alteraciones de la coagulacién sanguineay de la fun-
cion renal y/o hepética, que necesitan hospitalizacion.

O El embarazo ectdpico, que consiste en €l desarrollo de una ges-
tacion fuera del Gtero. Se produce en un 3 % superior alos em-
barazos espontaneos.

O Otros riesgos que excepciona mente se pueden producir:

— Infeccion genital.
— Hemorragias.
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— Puncién de un asa intestinal u otra parte de la anatomia.
— Torsion ovérica

— Los propios de la anestesia.

— Contaminacion en el laboratorio.

0 Riesgos especificos que se producen en el caso de una mujer de
edad avanzada:

En estos casos se incrementan 10s riesgos de complicaciones durante
el embarazo y parala descendencia.

O Riesgos de transmisién de enfermedades de padres a hijos:

Lamujer no ha manifestado padecer enfermedades transmisibles, ya
gue en otro caso habria que valorar con caracter previo ala aplicacion
delatécnica, y mediante los oportunos estudios, primero, su evitabilidad
a la descendencia y, segundo, para el caso de no ser evitable la enfer-
medad, su compatibilidad con el tratamiento FIV o su levedad.

Puesto que mediante la | CSI se pueden obtener gestaciones en ca-
sos muy severos de esterilidad, es posible observar un leve incremen-
to de la proporcién de anomalias cromosdmicas debido, basicamente,
a las anomalias que presentan los progenitores. No se han llegado a
detectar hasta el momento actual problemas de salud a largo plazo de
los asi nacidos.

O Riesgos psicolégicos. Se describe en ocasiones aparicion de tras-
tornos psicol 6gicos significativos como:

Sintomas de ansiedad y sintomas depresivos, tanto en el hombre
como en lamujer. En algunos casos pueden surgir dificultades en lare-
lacién de pargja (sexual y emocional).
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Niveles elevados de ansiedad en €l periodo de espera entre la apli-
cacién de la técnica y la confirmacion de la consecucion o no del em-
barazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica.

V1. Informacién econémica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto adjun-
to, significandose la imposibilidad de concretar previamente € coste totdl,
debido a que los tratamientos varian en cada paciente y, muy especialmen-
te, en funcién de larespuesta a la estimul acion ovarica de cada mujer.

VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido bésicamente por la Ley 35/1988 sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistiday sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccion asistida tienen como finalidad funda-
mental |a actuacion médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
ellas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.

S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad y en buen
estado de salud psicofisica.
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Lamujer receptora de las técnicas podra pedir que se suspendan en
cual quier momento de su realizacién, debiendo atenderse su peticion.

Asimismo, cuando la mujer esté casada, se requerird el consenti-
miento del marido (salvo separacién o divorcio, o nulidad matrimonial)
por sentencia firme, o separacion de hecho o por mutuo acuerdo que
conste fehacientemente.

VIII. Aspectos legales particulares derivados de la intervencién de
donante

Ademés de la citada Ley 35/1.988, resulta de especial importancia
en esta materiael R.D. 412/1.996, por €l que se establecen los protoco-
los obligatorios de los donantes y usuarios relacionados con las técni-
cas de reproduccion.

La donacién de gametos y embriones tiene su origen en un contra-
to gratuito, formal y secreto concertado entre el donantey el centro au-
torizado.

La donacién es siempre andnima, razon por la cual no se permite a
la mujer receptora aportar o escoger su donante.

La eleccién del donante corresponde al equipo médico que aplica
la técnica, que debe garantizar que aguél tenga la méxima similitud
fenotipica e inmunol6gica y las maximas posibilidades de compatibili-
dad con la mujer receptoray su entorno familiar.

Existen tan sdlo dos excepciones gue permiten revelar, de forma
restringida, la identidad de los donantes (siempre que resulte indispen-
sable):

1. Circunstancias extraordinarias de peligro parala vida del hijo.
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2. Cuando proceda con arreglo alas leyes procesales penales.

También establece la Ley €l derecho de los hijos nacidos, por si 0
por sus representantes legales, y de las receptoras de gametos, a obte-
ner informacién general de los donantes que no incluya su identidad.

L os donantes deberan ser mayores de 18 afios, tener plena capaci-
dad de obrar y estar en buen estado de salud psicofisica. Las donantes
de gametos femeninos no podran tener nunca més de 35 afios, ni mas de
50 los donantes de gametos masculinos.

Asimismo, habran de ser sometidos a un reconocimiento médico por
el que serén excluidos los que presenten enfermedades hereditarias,
genéticas o infecciones transmisibles. También deberd tomar medidas el
centro para excluir como donantes a las personas que hubieran genera-
do seis descendientes 0 mas por reproduccion asistida o no asistida.

Ni el marido ni la mujer, cuando hayan prestado su consentimien-
to a una fecundacion con contribucion de donante, podran impugnar la
filiacién matrimonial del hijo nacido por tal fecundacion.

En cuanto al varon no casado, la Ley atribuye el caréacter de escri-
to indubitado de reconocimiento del hijo, a documento extendido ante
el Centro en el que se reflgje su consentimiento a la fecundacién de su
pareja con contribucién de donante, prestado con anterioridad a la uti-
lizacién de las técnicas.

IX. Alternativas ante el fracaso de la técnica

Si después de haber realizado TRES intentos de fecundacién «in
vitro» no se ha conseguido el embarazo, en ese momento se recomien-
da un tiempo de esperay reflexion antes de adoptar una de las siguien-
tes decisiones:
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— Desistir de los tratami entos de reproduccion asistiday plantearsela
situacion persona y familiar como pargjasin hijosoiniciar lostramites para
informarse y, en su caso, solicitar la adopcion de una nifia o un nifio.

— Volver ainiciar el tratamiento.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

m Laindicacion, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.

m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacidn, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
los pacientes o para los embriones viables producidos.

m El coste econdmico del tratamiento.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion:

Autorizamos a personal de la Unidad de Reproduccion a aplicar-
nos los procedimientos de tratamiento y control necesarios para ser so-
metidos a fecundacion «in vitro» y transferencia embrionaria, con uti-
lizacién igualmente de la técnica de la microinyeccion espermética
(ICSI) y utilizando semen procedente de donante.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA FECUNDACION
IN VITRO MEDIANTE MICROINYECCION ESPERMATICA
(1CSl), DE MUJER SOLA

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Me ha sido explicada la posibilidad de acceder a las técnicas de fe-
cundacién asistida para conseguir un embarazo, mediante una fecunda-
Cion «in vitro» con semen procedente de donante.

En la consulta médica he declarado que no padezco enfermedades
congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles que puedan dar lu-
gar ariesgo grave para la posible descendencia.

Dentro de las alternativas de tratamiento que me han sido expues-
tas por el equipo médico, he comprendido que, en mi caso, la técni-
ca mas adecuada es la que aqui consiento denominada fecundacion
«in vitro» mediante microinyeccion espermética (ICSl), con semen
de donante.

I. ¢En qué consiste?

La fecundacion «in vitro» (FIV) consiste en obtener la fecundacion
de los gametos femeninos (ovocitos) fueradel organismo de lamujer. Por
su parte, la microinyeccion espermética (ICSl) consiste en introducir un
espermatozoide en cada ovocito. Una vez fecundados los ovocitos, un
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nimero limitado de los embriones conseguidos seran transferidos a Ute-
ro de lamujer, para que ali contintien su desarrollo de forma natural.

Il. ¢Cuando esta indicada?

— Disminucion del nimero, movilidad y anomalias de los esper-
matozoides (en los casos de pareja).

— Causa desconocida de infertilidad o esterilidad.

— Trastornos inmunol 6gicos.

— Fallos previos de fecundacion.

— Otras.

[1l. Procedimiento

La FIV se realiza generalmente después de haber «bloqueado»
farmacol 6gicamente el ciclo natural y haber estimulado los ovarios me-
diante un tratamiento hormonal para asegurar el desarrollo folicular
mdltiple.

Los ovocitos se extraen de los ovarios de la mujer a través de la
puncion de los foliculos. Esta intervencién se controla mediante
ecografiay se suele realizar bagjo anestesia. A continuacion se preparan
y clasifican en €l laboratorio.

El semen se preparaen el laboratorio con el fin de eliminar ciertos
componentes y seleccionar 10s espermatozoides més adecuados parafe-
cundar.

La microinyeccion espermatica consiste en inyectar, con una
micropipeta, un espermatozoide dentro de cada uno de los ovocitos ma-
duros que se han recuperado.
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Una vez conseguida la fecundacion, se selecciona el nimero de
embriones a introducir en €l interior del Utero de la mujer. Se aconsegja
colocar un méaximo de tres a cuatro embriones.

En este caso, la mujer desea que el nimero maximo de embriones
aintroducirle en el Utero, en el supuesto de lograr lafecundacion, no sea
superior a

L os embriones que no setransfieran al Utero se congelaran pudiendo
ser utilizados por lamujer paratransferencias futuras, previa suscripcién
del correspondiente protocolo de consentimiento informado.

La mujer seguird un tratamiento hormonal para favorecer la viabi-
lidad del posible embarazo.

Si como consecuencia de una alta respuesta a la estimulacién, se
recuperasen un elevado nimero de ovocitos, una parte de ellos pueden
ser donados a otra mujer sometida a la técnica sin posibilidad de pro-
ducir sus propios 6vulos, siempre asegurando a la donante un nimero
suficiente de embriones que permita tanto la transferencia como la con-
gelacion.

La donacion siempre se realizard con consentimiento explicito de
lamujer y con caracter andbnimo y altruista.

IV. Resultados

Dependen en gran medida de la edad de la mujer y de las causas
concurrentes que han determinado laindicacion del tratamiento. En ge-
neral lamedia de embarazo por ciclo se encuentra entre el 29-35 %, aun-
gue las desviaciones a esta media pueden ir desde el 19 al 45 %.
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V. Riesgos
L os principales riesgos de este procedimiento terapéutico son:

0 Embarazos multiples (més de dos fetos): es una complicacion
grave, que supone riesgos fisicos parala madre y los fetos.

En la gestacion gemelar la consecucién del parto con fetos viables
es del 98 %.

En el caso de una gestacion de tres embriones, se obtienen fetos
viables en €l 76 %, reduciéndose esta cifraa 10 % en caso de gestacion
de cuatro fetos.

O Sindrome de hiperestimulacidn ovérica: consiste en unarespuesta
exagerada al tratamiento de induccion de la ovulacién. Se pue-

de clasificar en tres grados: leve, moderada y grave, siendo esta
Ultima excepcional (menos de un 1 %) y caracterizada por la acu-
mulacion de liquido en el abdomen e incluso en el térax, asi
como por alteraciones de la coagulacién sanguineay de la fun-
cion renal y/o hepética, que necesitan hospitalizacion.

O El embarazo ectdpico, que consiste en €l desarrollo de una ges-
tacion fuera del Gtero. Se produce en un 3 % superior alos em-
barazos espontaneos.

O Otros riesgos que excepciona mente se pueden producir:

— Infeccion genital.

— Hemorragias.

— Puncién de un asaintestinal u otra parte de la anatomia.
— Torsion ovarica.

— Los propios de |la anestesia.

— Contaminacion en el laboratorio.
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0 Riesgos especificos que se producen en el caso de una mujer de
edad avanzada:

En estos casos se incrementan | os riesgos de complicaciones durante
el embarazo y parala descendencia.

O Riesgos de transmisién de enfermedades de padres a hijos:

Ninguno de los padres biol 6gicos ha reconocido padecer enferme-
dades transmisibles, ya que en otro caso habria que valorar con carac-
ter previo ala aplicacion de la técnica, y mediante los oportunos estu-
dios, primero, su evitabilidad ala descendenciay, segundo, para el caso
de no ser evitable la enfermedad, su compatibilidad con el tratamiento
FIV o su levedad.

Puesto que mediante la ICSI se pueden obtener gestaciones en ca-
sos muy severos de esterilidad, es posible observar un leve incremento
de la proporcién de anomalias cromosomica, debido, bésicamente, alas
anomalias que presenten los progenitores. No se han llegado a detectar
hasta el momento actual problemas de salud a largo plazo de los asi na-
cidos.

O Riesgos psicolégicos. Se describe en ocasiones aparicion de tras-
tornos psicol 6gicos significativos como:

Sintomas de ansiedad y sintomas depresivos.
Niveles elevados de ansiedad en €l periodo de espera entre la apli-

cacién de la técnica y la confirmacion de la consecucion o no del em-
barazo, asi como ante los fallos repetidos de la técnica.
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V1. Informacién econdmica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto, significandose la imposibilidad de concretar previamente el cos-
te total, debido a que los tratamientos varian en cada paciente y, muy
especialmente, en funcién de la respuesta a la estimulacion ovérica de
cada mujer.

VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido bésicamente por la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistiday sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccion asistida tienen como finalidad funda-
mental |a actuacion médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
ellas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.

Se encuentra admitido el acceso a las técnicas de reproduccion por
parte de lamujer sin pareja, posibilidad ésta que ha sido refrendada por
sentencia del Tribunal Constitucional, de 17 de junio de 1999.

S6lo pueden llevarse a cabo las técnicas cuando haya posibilidades
razonables de éxito y no supongan riesgo grave parala salud de la mu-
jer o de laposible descendencia; y siempre en mujeres mayores de edad
y en buen estado de salud psicofisica.
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Lamujer receptora de las técnicas podra pedir que se suspendan en
cual quier momento de su realizacién, debiendo atenderse su peticion.

Asimismo, cuando la mujer esté casada, se requerird el consenti-
miento del marido (salvo separacién o divorcio, o nulidad matrimonial)
por sentencia firme, o separacion de hecho o por mutuo acuerdo que
conste fehacientemente.

VIII. Aspectos legales particulares derivados de la intervencién de
donante

Ademés de la citada Ley 35/1.988, resulta de especial importancia
en esta materiael R.D. 412/1.996, por €l que se establecen los protoco-
los obligatorios de los donantes y usuarios relacionados con las técni-
cas de reproduccion.

La donacién de gametos y embriones tiene su origen en un contra-
to gratuito, formal y secreto concertado entre el donantey el centro au-
torizado.

La donacién es siempre andnima, razon por la cual no se permite a
la mujer receptora aportar o escoger su donante.

La eleccién del donante corresponde al equipo médico que aplica
la técnica, que debe garantizar que aguél tenga la méxima similitud
fenotipica e inmunol6gica y las maximas posibilidades de compatibili-
dad con la mujer receptoray su entorno familiar.

Existen tan sdlo dos excepciones que permiten revelar, de formares-
tringida, laidentidad de los donantes (siempre que resulte indispensable):

1. Circunstancias extraordinarias de peligro parala vida del hijo.
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2. Cuando proceda con arreglo alas leyes procesales penales.

También establece la Ley €l derecho de los hijos nacidos, por si 0
por sus representantes legales, y de las receptoras de gametos, a obte-
ner informacién general de los donantes que no incluya su identidad.

L os donantes deberan ser mayores de 18 afios, tener plena capaci-
dad de obrar y estar en buen estado de salud psicofisica. Las donantes
de gametos femeninos no podran tener nunca més de 35 afios, ni mas de
50 los donantes de gametos masculinos.

Asimismo, habran de ser sometidos a un reconocimiento médico por
el que serén excluidos los que presenten enfermedades hereditarias,
genéticas o infecciones transmisibles. También deberd tomar medidas el
centro para excluir como donantes a las personas que hubieran genera-
do seis descendientes 0 mas por reproduccion asistida o no asistida.

IX. Alternativas ante el fracaso de la técnica

Si después de haber realizado TRES intentos de fecundacion «in
vitro» no se ha conseguido el embarazo, en ese momento se recomien-
da un tiempo de esperay reflexion antes de adoptar una de las siguien-
tes decisiones:

— Desistir de los tratamientos de reproduccién asistida y plantear-
se lasituacion personal y familiar como mujer sin hijos o iniciar los tr&
mites parainformarse y, en su caso, solicitar la adopcion de una nifia o
un nifio.

— Volver ainiciar €l tratamiento.
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Una vez leido y comprendido lo anterior quedo informada de:

m Laindicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.

m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacién, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
|os pacientes o0 para los embriones viables producidos.

m El coste econdmico del tratamiento.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion:

Autorizo al personal de la Unidad de Reproduccion a aplicarme los
procedimientos de tratamiento y control necesarios para ser sometida a
fecundacion «in vitro» y transferencia embrionaria, con utilizacion de
latécnica de lamicroinyeccidn espermatica (ICSl), con semen proceden-
te de donante.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma






PROTOCOLOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LAS TECNICAS 119

— X —

CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA CRIOPRESERVACION Y ALMACENAMIENTO
DE EMBRIONES

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D.

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIOEN

Y D.N.I. N.°

Que deseamos que |os embriones que no vayan a ser transferidos al
Utero con ocasion del ciclo FIV/ICSI que se nosrealizard el proximo dia
, Sean criopreservados en un banco autorizado.

Con el propésito anterior hemos sido informados acerca de las téc-
nicas de criopreservacion y almacenamiento de embrionesy, en concre-
to, de los siguientes aspectos:

1. Que cuando en un ciclo de FIV/ICSI se obtienen mas embriones
de los que se van a transferir de una sola vez, los que no se uti-
lizan pueden ser congelados en nitrégeno liquido para posterio-
res transferencias.

2. Que latasa de supervivencia embrionaria tras la descongel acion
oscilaentre el 50 %y el 70 %.
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3. Que la transferencia de embriones previamente descongel ados

para su implantacion tiene unatasa de gestacién del 15 % aproxi-
madamente por transferencia.

. Que €l riesgo de aborto o de malformaciones en el recién naci-

do por la utilizacién de los embriones descongelados no es su-
perior a de una concepcion natural.

. Que €l plazo maximo legal de criopreservacion de los embriones

es de cinco afios, si bien una vez pasados |os dos primeros afios
sin haber recibido el Centro comunicacion de la pareja sobre la
renovacién de su compromiso de utilizarlos para su propia pro-
creacion, aquéllos quedardn a disposicion del banco, de acuer-
do con lo previsto en el art. 11.4 de la Ley 35/1.988 sobre Téc-
nicas de Reproduccién Asistida.

En e caso de que la pareja quisiera mantener su disposicion sobre
los embriones mas alé de dos afios, y siempre hasta el maximo ci-
tado de cinco afios, debera comunicarlo por escrito a Centro antes
de que finalice @ segundo afio, y satisfacer durante €l periodo adi-
cional lasumade pesetas anuales, por gastos de conser-
vacion y mantenimiento de sus embriones en e banco.

No obstante lo anterior, antes de transcurridos los dos afios ci-
tados sin tener noticias de la pareja, € Centro intentard en dos
ocasiones ponerse en contacto con la pareja mediante carta cer-
tificada con acuse de recibo.

. De producirse discrepancias entre los miembros de la pareja sobre

€l destino delos embriones (por razén de divorcio, separacion, etc.),
e Centro no podraatender la peticidn unilateral de disposicion efec-
tuada por uno solo de los miembros, como tampoco podra aceptar
ningun acuerdo de la pareja sobre los embriones que suponga una
transaccion econdmica o de intereses, dada su evidente nulidad.
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7. Que la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Reproduccién Asistida

permite la donacién de embriones a otras parejas, asi como, de
forma restringida (respecto de los embriones no viables
biol 6gicamente), su utilizacion con fines de investigacion o ex-
perimentacién en |los casos determinados en la citada Ley. En la
actualidad lainvestigacion con embriones viables sélo puede ser
de caracter diagndstico y con fines terapéuticos o preventivos
(art. 15delalLey).

En cuanto a esta posibilidad de la donacién, ademas de la norma
mencionada, resultade especia importanciael R.D. 412/1996, por
el que se establecen los protocol os obligatorios de los donantes y
usuarios relacionados con las técnicas de reproduccion.

L a donacién de gametos y embriones tiene su origen en un con-
trato gratuito, formal y secreto concertado entre el donantey el
centro autorizado. Es irrevocable salvo por infertilidad sobre-
venida.

La donacioén es siempre andnima, razon por la cua no se permite
alamujer receptora aportar o escoger su donante.

Laeleccion del donante corresponde a equipo médico que aplica
la técnica, que debe garantizar que aguél tenga la méxima simi-
litud fenotipica e inmunol6gicay las maximas posibilidades de
compatibilidad con la mujer receptoray su entorno familiar.

Existen tan sélo dos excepciones que permiten revelar, de forma
restringida, laidentidad de |os donantes (siempre que resulte in-
dispensable):

Circunstancias extraordinarias de peligro paralavida del hijo.

Cuando proceda con arreglo alas leyes procesales penal es.
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También establece la Ley €l derecho de los hijos nacidos, por si
0 por sus representantes legales, y de las receptoras de gametos,
a obtener informacion general de los donantes que no incluyasu
identidad.

L os donantes deberan ser mayores de 18 afos, tener plena ca-
pacidad de obrar y estar en buen estado de salud psicofisica.
Asimismo, habran de ser sometidos a un reconocimiento mé-
dico por el que serén excluidos los que presenten enfermeda-
des hereditarias, genéticas o infecciones transmisibles. También
deberéan ser excluidos como donantes las personas que hubie-
ran generado seis descendientes 0 més por reproduccion asis-
tida o no asistida.

Ni el varén ni lamujer receptora, cuando hayan prestado su con-
sentimiento a una fecundacidn con contribucién de donante, po-
dran impugnar la filiacion del hijo nacido por tal fecundacion.

Por 1o que se refiere a la donacién de los embriones para la
investigacion, en los casos en que la misma esta permitida ac-
tualmente, se llevard a cabo en centros acreditados y en base
a proyectos autorizados por las autoridades correspondientes.
Lainvestigacion en los embriones no se realizara mas alla de
los catorce dias postfecundacion y, una vez terminada la in-
vestigacion, nunca se realizaran transferencias con los citados
embriones.

. Asimismo, hemos sido informados de los problemas que se de-

rivan de la acumulacion de embriones congelados en | os bancos,
y estamos de acuerdo en expresar ahora nuestra voluntad y pre-
ferencias sobre el destino de los embriones en las siguientes si-
tuaciones:
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m  En e supuesto de que transcurridos dos afios no se hubieran utili-
zado para la procreacion de la pargja y ésta, dentro del citado pla-
Z0, no hubiera comunicado tampoco al Centro por escrito su volun-
tad de utilizar mas adelante los embriones congelados para su
propia procreacion, siempre previo intento en dos ocasiones por
parte del Centro de ponerse en contacto con la pareja mediante car-
ta certificada con acuse de recibo.

1.—Autorizamos la donacion a otras parejas seleccionadas por €l
centro (mérguese con un circulo la opcion deseada):

a) Si
b) NO

2.—Y dentro del mismo supuesto referido, pero para el caso de que
no fuera posible la donacion a otras parejas por razones legales, au-
torizamos la utilizacion de los embriones para la investigacion que
decida el Centro dentro de los supuestos que permitala Ley vigen-
te en ese momento (méarguese con un circulo la opcién deseada):

a Sl
b) NO

m  En caso de que, transcurridos dos afios de congelacion, existiera
desacuerdo de la pareja sobre el destino de los embriones (por ra-
z6n de separacion, divorcio, etc.).

1.—Autorizamos la donacion a otras parejas seleccionadas por €l
Centro (mérguese con un circulo la opcion deseada):

a) S
b) NO
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2.—Y dentro del mismo supuesto referido, pero para el caso de que
no fuera posible la donacién a otras parejas por razones legales, au-
torizamos la utilizacion de los embriones para la investigacion que
decida el Centro dentro de los supuestos que permitalaLey vigen-
te en ese momento (Mérgquese con un circulo la opcidn deseada):

a). Sl
b). NO

m  Encaso deincapacidad mental sobrevenida o fallecimiento de cual-
quiera de los miembros de la pareja, o de ambos, salvo en el supuesto
legal en que fallecido el varén éste hubiera dado previamente su con-
sentimiento para la transferencia de los embriones a su paregja, en es-
critura publica o testamento.

1.—Autorizamos la donacion a otras parejas seleccionadas por el
Centro (mérguese con un circulo la opcion deseada):

a) S
b) NO

2.—Y dentro del mismo supuesto referido, pero para el caso de que
no fuera posible la donacion a otras parejas por razones legales, au-
torizamos la utilizacion de los embriones para la investigacion que
decida el Centro dentro de los supuestos que permitala Ley vigen-
te en ese momento (méargquese con un circulo la opcién deseada):

a Sl
b) NO
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9. No resultando posible legalmente ni la donacion de los embriones
a otras parejas ni su utilizacién para la investigacion, y una vez
transcurridos los plazos | egal es de conservacion, cabe la posibilidad
de que el Centro proceda a la descongelacién de los embriones.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

Laindicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del proceso de congelacién y descongelacion.

Que el consentimiento para la aplicacién de las técnicas puede
ser revocado en cualquier momento anterior a su realizacion,
siempre que no suponga dafio alguno para los pacientes o para
los embriones viables producidos.

Laposibilidad de que | os embriones sean descongel ados, una vez
transcurridos los plazos legales de conservacion, y en €l supuesto
de que no hubiera resultado posible legalmente ni la donacion a
otras parejas ni su utilizacion para lainvestigacion.

El coste econdmico del mantenimiento y conservacion de los
embriones.

Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion y compromiso:

Autorizamos a personal de la Unidad de Reproduccion a congelar
los embriones sobrantes del ciclo de FIV/ICSI, y a aplicar, en su caso,
las opciones que hemos elegido. Asimismo nos comprometemos a uti-
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lizar los embriones dentro de |los plazos legales, renovando con €l Cen-
tro, si fuera preciso, nuestro compromiso de disponer de los mismos para
nuestra propia procreacion, de una manera formal y explicita; asi como
ano realizar un nuevo ciclo FIV/ICSI en otro Centro mientras tengamos
embriones congelados.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CONSERVACION
Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS DE SEMEN

D.

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Debido a las circunstancias en las que me encuentro (enfermedad,
intervencién o tratamiento médico que puede provocarme la esterilidad,
o disponerme a desarrollar una actividad profesional de alto riesgo para
lavida), deseo asegurar mi descendencia en un futuro préximo mediante
la congelacion de una muestra de mi semen, al objeto de que la misma
pueda se utilizada més adelante para la fecundacion de mi pareja.

D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA PACIENTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

A losfines citados, he sido informado también de las siguientes dis-
posiciones de la Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida:

1. Sdlo podra crioconservarse €l semen en los bancos de gametos
autorizados durante un tiempo maximo de cinco afios.

2. Paraque el semen pueda utilizarse después de mi fallecimiento,
en caso de producirse éste, en la fecundacién de mi esposa o
compafiera, habré de haberlo consentido previamente en escritura
publica o testamento, y utilizarse el semen dentro de los seis
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meses siguientes a mi fallecimiento (en el caso de Cataluiia, la
Ley 7/91, de 27 de abril, amplia dicho plazo a nueve meses). Tra-
tandose de un varén casado el nacimiento de la forma indicada
producira los efectos legales que se derivan de la filiacion ma-
trimonial. Para el varén no casado, el consentimiento referido
servira de titulo parainiciar el expediente del articulo 49 de la
Ley del Registro Civil (deinscripcién delafiliacién natural), sin
perjuicio de la accion judicial de reclamacion de paternidad.

Finalmente, he sido informado de |a ausencia de riesgos para mis
gametos por €l hecho de su crioconservacion y del coste econdmico de
Su conservacion y almacenamiento.

Autorizacién:
Autorizo a personal de laUnidad de Reproduccion a mantener con-

gelado la muestra de mi semen a los fines referidos y durante el plazo
maximo sefialado.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma
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— Xl —

CONTRATO SOBRE DONACION DE SEMEN

(DONANTE)
D.
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL DONANTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIOEN
Y D.N.I. N.°
D.
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL REPRESENTANTE DEL CENTRO), CON

D.N.I. N.° , EN NOMBRE Y REPRESENTACION DEL CENTRO
‘ ', CON DOMICILIOEN

Ha sido explicada a donante la existencia de varones con dificul-
tades para conseguir, con su propio semen, un embarazo de su esposa 0
compariera, debido al padecimiento de algun problema médico.

Para intentar paliar esta situacion de esterilidad y también para
atender la demanda de acceso a las técnicas por parte de mujeres so-
las, se hace preciso obtener semen de varones sanos que estén dispues-
tos a donarlo.

En este sentido, se ha informado a donante de que su semen sera
utilizado en técnicas de reproduccion asistida que se realizaran a muje-
res gue lo necesiten, siempre que dichas técnicas se encuentren cienti-
ficay clinicamente indicadas.

Asimismo, y sin perjuicio de larealizacién de los estudios que mas
abgjo se indican, en la consulta médica el donante ha declarado tener
plena capacidad de obrar y no padecer enfermedades congénitas, here-
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ditarias o infecciosas transmisibles que puedan dar lugar ariesgo grave
para la posible descendencia.

También se ha advertido a donante del caracter gratuito, secreto y
anénimo de la donacién de semen y de su naturaleza de acto voluntario,
altruistay desinteresado, sin que pueda existir retribucién econémica para
el mismo, ni posibilidad de exigir precio alguno por e semen donado.

I. Requisitos generales para poder ser donante de semen

L os donantes de semen han de ser mayores de dieciocho afos y
no tener mas de cincuenta, disponer de plena capacidad de obrar, en-
contrarse en buen estado de salud psicofisica, no tener antecedentes
familiares de malformaciones ligadas a cromosomopatias, genopatias
0 metabolopatias y no haber generado ya seis descendientes 0 més por
reproduccion asistida o no asistida.

[1. Admision del donante por el Centro. Sometimiento a estudios
previos

L os donantes habrén de ser sometidos a un reconocimiento médico,
con inclusion en € historial de sus antecedentes personales y familiares,
gue comprenderd un examen fisico en el que se realizarén los estudios
previstos legalmente que, en todo caso y como minimo, incluyen las si-
guientes pruebas. grupo sanguineo, factor Rh, VDRL o pruebasimilar para
detectar la sifilis, screening de hepatitis, test de deteccidn de marcadores
de VIH, estudio clinico para la deteccién de fases clinicas infectivas de
toxoplasmosis, rubéola, herpes virus y citomegatovirus, y estudio clinico
para la deteccion de neisseria gonorrhoeae y chlamydia trachomatis.

Varias de estas pruebas tendran que realizarse cada sei's meses cuan-
do el intervalo entre donaciones de semen seainferior.
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I11. ¢En qué consiste el proceso de obtencion de semen?

La muestra se obtiene por masturbacién y se recoge en un frasco
estéril en el mismo Centro.

IV. Compensacién econémica por los gastosy molestias

Sin perjuicio de la no retribucion por la donacién de semen, los do-
nantes serdn compensados por las molestias y desplazamientos al Cen-
tro, asi como por el tiempo dedicado a la donacién, con la suma de

euros por donacion.

V. Aspectos legales a tener en cuenta en la donacion de semen

LaLey 35/1.988, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida define
la donacion de gametos y embriones para las finalidades autorizadas en
la misma, como un contrato gratuito, formal y secreto concertado entre
el donante y el centro, que debe formalizarse por escrito, previa infor-
macion al donante de los fines y consecuencias del acto.

Resulta también de aplicacion en estamateriael R.D. 412/1.996, por
el que se establecen los protocol os obligatorios de los donantes y usua-
rios relacionados con las técnicas de reproduccion.

a) Caracter andnimo y secreto de la donacion. Excepciones.

La donacién es siempre andnima, razon por la cual no se permite a
la mujer receptora aportar o escoger su donante.

La eleccién del donante corresponde al equipo médico que aplica
la técnica, que debe garantizar que aguél tenga la méxima similitud
fenotipica e inmunol6gica y las maximas posibilidades de compatibili-
dad con la mujer receptoray su entorno familiar.
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Existen tan sblo dos excepciones que permiten revelar laidentidad
de los donantes, siempre que dicha revelacion sea indispensable, y se
Ileve a cabo con carécter restringido (sin que suponga publicidad de la
identidad del donante):

1. Circunstancias extraordinarias de peligro paralavida del hijo.
2. Cuando proceda con arreglo alas leyes procesales penales.

En estos casos la revelacion de la identidad no implica, en ningdn
caso, determinacién legal de lafiliacion.

También establece laley €l derecho de los hijos nacidos, por si o por
sus representantes legales, y de las mujeres receptoras de gametos, a ob-
tener informacion general de los donantes que no incluya su identidad.

Los datos de identidad de los donantes deben custodiarse en el mas
estricto secreto y en clave en el banco de datos del centro y, segun pre-
vé la ley, en el «Registro Nacional de Donantes de Gametos y
Preembriones con fines de reproducciéon humanax.

Este Registro nacional consiste en un registro Unico formado por las
bases de datos de cada centro o servicio autorizado por la Comunidad
Auténoma respectiva, mediante su agregacion en una Base Central ad-
ministrada por el Ministerio de Sanidad y Consumo. En dicho Registro
serén recogidos, tratados y custodiados en la mas estricta confidencia-
lidad, y de acuerdo con la normativa sanitariay de proteccién de datos
vigente, los datos de los donantes y receptoras.

b) Irrevocabilidad de la donacion.
La donacion sblo serarevocable cuando €l donante, por infertilidad

sobrevenida, precisase para si € semen, siempre que en la fecha de la
revocacion aquél estuvieradisponible. En caso de revocacion el donante
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habré de devolver el importe de los gastos de todo tipo originados al
centro receptor.

No obstante lo anterior, debe tenerse en cuenta que sélo podra
crioconservarse €l semen en los bancos de gametos durante un tiempo
maximo de cinco anos.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedo informado de:

m El carédcter contractual, secreto y gratuito de la donacion de se-
men, asi como del procedimiento de obtencion del mismo.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion de sometimiento a pruebasy donacién:
Autorizo d persona delaUnidad de Reproduccién aredizarmelas prue-

bas necesarias para ser admitido como donante de semen, y dono & mismo
al Centro, alosfinesy bajo las condiciones que han quedado expuestas.

En a__ de de
Fdo. El donante Firma
Fdo. El Representante del Centro Firma

(acepto la donacion)

Fdo. El Médico Firma
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— X —

CONTRATO SOBRE DONACION DE SEMEN

(MUJER RECEPTORA)
D.
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL REPRESENTANTE DEL CENTRO), CON
D.N.I. N.° , EN NOMBRE Y REPRESENTACION DEL CENTRO
‘ ', CON DOMICILIO EN
D2

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA RECEPTORA) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN
Y D.N.I. N.°

Ha sido explicada ampliamente a la mujer receptora la informacion
relativaalatécnicade reproduccidn asistidaque selevaaredizar, asi como
el hecho de encontrarse cientificay clinicamente indicada la gjecucion de
la misma con contribucion de semen que se encuentra criopreservado en el
Banco del Centro, que fue previamente donado al mismo por un varén.

En este sentido, la receptora ha suscrito con anterioridad a este acto
el protocolo de consentimiento informado correspondiente alatécnicade
reproduccion de que setrata, en el que se han detallado expresamente los
aspectos legales particulares derivados de la intervencién de donante.

Sin perjuicio de lo manifestado, mediante e presente documento se for-
malizala donacion de semen referida por parte del centro alareceptora, ala
que se recuerda también € carécter gratuito, secreto y anénimo de la dona
Ci6n de semen 'y su naturaleza de acto voluntario, dtruistay desinteresado.

Asimismo, se le informa de que al varén del que procede el semen
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se le realizaron los estudios previstos legalmente, dirigidos a excluir
como donantes a quienes carezcan de buena salud psicofisica o tengan
antecedentes familiares de malformaciones ligadas a cromosomopatias,
genopatias 0 metabolopatias.

Por dltimo, se le informa de que |os datos de identidad del donante
son custodiados en el mas estricto secreto y en clave en el banco de da-
tos del Centro y, segln prevé laley, han de serlo también en el «Regis-
tro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con fines de re-
produccién humana».

Este Registro nacional consiste en un registro Unico formado por las
bases de datos de cada centro o servicio autorizado por la Comunidad
Auténoma respectiva, mediante su agregacion en una Base Central ad-
ministrada por el Ministerio de Sanidad y Consumo. En dicho Registro
deben ser recogidos, tratados y custodiados en la més estricta confiden-
cialidad, y de acuerdo con la normativa sanitariay de proteccion de da-
tos vigente, los datos de los donantes y receptoras.

Aceptacion de la donacion:
Acepto del Centro ladonacién de semen referida, y autorizo el em-

pleo del mismo en la técnica de reproduccion asistida que he admitido
previamente.

En a__ de de

Fdo. El Representante del Centro Firma
Fdo. La mujer receptora Firma
Fdo. El Médico Firma
Fdo. El marido o varén no casado Firma

(salvo mujer sola)
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— XV —

CONTRATO SOBRE DONACION DE OVOCITOS

(DONANTE)
D2
(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA DONANTE) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN
Y D.N.I. N.°
D2
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL REPRESENTANTE DEL CENTRO), CON

D.N.I.N.° , EN NOMBREY REPRESENTACION DEL CENTRO
‘ ', CON DOMICILIO EN

Ha sido explicada ala donante |a existencia de mujeres con dificul-
tades para conseguir un embarazo con sus propios ovocitos, debido a
razones de edad o de padecimiento de algin problema médico.

Paraintentar paliar esta situacion de esterilidad se hace preciso ob-
tener ovocitos de otras mujeres sanas que estén dispuestas a donarlos.

En este sentido, se ha informado a la donante de que sus ovocitos
serén utilizados en técnicas de reproduccion asistida que se realizaran
aotras mujeres que los necesiten, siempre que dichas técnicas se encuen-
tren cientificay clinicamente indicadas para la mujer receptora.

Asimismo, y sin perjuicio de la realizacién de los estudios que méas
abgjo se indican, en la consulta médica la donante ha declarado tener
plena capacidad de obrar y no padecer enfermedades congénitas, here-
ditarias o infecciosas transmisibles que puedan dar lugar ariesgo grave
para la posible descendencia.
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También se ha advertido a la donante del carécter gratuito, secreto
y anénimo de la donacion de ovocitos y de su naturaleza de acto volun-
tario, atruistay desinteresado, sin que pueda existir retribucién econé-
mica para la misma, ni posibilidad de exigir precio alguno por los
ovocitos donados.

I. Requisitos generales para poder ser donante de ovocitos

L as donantes de ovocitos han de ser mayores de dieciocho afios y
no tener mas de treinta'y cinco, disponer de plena capacidad de obrar,
encontrarse en buen estado de salud psicofisica, no tener antecedentes
familiares de malformaciones ligadas a cromosomopatias, genopatias o
metabol opatias; y no haber generado ya seis descendientes 0 més por
reproduccion asistida o no asistida.

[1. Admisién dela donante por el Centro. Sometimiento a estudios
previos

Las donantes habran de ser sometidas a un reconocimiento médico,
con inclusion en e historial de sus antecedentes personales y familiares,
gue comprenderd un examen fisico en el que se realizaran los estudios
previstos legalmente que, en todo caso y como minimo, incluyen las si-
guientes pruebas. grupo sanguineo, factor Rh, VDRL o pruebasimilar para
detectar la sifilis, screening de hepatitis, test de deteccion de marcadores
de VIH, estudio clinico para la deteccion de fases clinicas infectivas de
toxoplasmosis, rubéola, herpes virusy citomegatovirus, y estudio clinico
para la deteccion de neisseria gonorrhoeae y chlamydia trachomatis.

1. ¢En qué consiste el proceso de obtencion de los ovocitos?

Una vez admitida la donante, habra de someterse a un tratamiento
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hormonal de estimulacion ovérica paraintentar conseguir la produccion
de multiples foliculos que permitan la recogida de un nimero conside-
rable de ovocitos.

L os ovocitos se extraen de los ovarios de la mujer mediante la pun-
cion de los foliculos. Esta intervencion se controla mediante ecografia
y se suele realizar bajo anestesia. A continuacién se preparan y clasifi-
can en el laboratorio los ovocitos.

Previamente a la puncion, la donante habra de ingresar en el cen-
tro y permanecer en el mismo el tiempo que considere adecuado €l gi-
necoélogo de guardia, habitualmente unas 6 horas después de la puncién.

IV. Riesgos

O El proceso es generalmente bien tolerado y solo excepcionalmen-
te conlleva riesgos para la salud, siendo el més frecuente el co-
nocido como sindrome de hiperestimulacién ovarica, que con-
siste en una respuesta exagerada al tratamiento de estimulacion
de la ovulacion. Se puede clasificar en tres grados: leve, mode-
raday grave, siendo esta Ultima excepcional (un 1 %) y carac-
terizada por la acumulacién de liquido en el abdomen e inclu-
so en el térax, asi como por alteraciones de la coagulacion
sanguineay de lafuncién renal y/o hepética, que necesitan hos-
pitalizacion.

O Otros riesgos que excepcional mente se pueden producir:

— Infeccidn genital.

— Hemorragias.

— Puncién de un asa intestinal u otra parte de la anatomia.
— Torsion ovéarica
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— Los propios de la anestesia.
— Contaminacion en el laboratorio.

V. Compensacion econdmica por los gastosy molestias

Sin perjuicio de la no retribucién por la donacion de ovocitos, las
donantes seran compensadas por las molestias, desplazamientos al Cen-
tro, estanciaen el mismo, alimentacion y tiempo dedicado a la donacion,
con lasumade euros.

V1. Aspectos legales a tener en cuenta en la donacion de ovocitos

La Ley 35/1.988, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida define
la donacion de gametos y embriones para las finalidades autorizadas en
la misma, como un contrato gratuito, formal y secreto concertado entre
el donante y el centro, que debe formalizarse por escrito, previa infor-
macion a la donante de los fines y consecuencias del acto.

Resulta también de aplicacion en estamateriael R.D. 412/1.996, por
el gue se establecen |os protocol os obligatorios de los donantes y usua-
rios relacionados con las técnicas de reproduccién.

a) Caracter andnimo y secreto de la donacion. Excepciones.

La donacién es siempre andnima, razén por la cual no se permite a
la mujer receptora aportar o escoger su donante.

La eleccion de la donante corresponde a equipo médico que apli-
ca la técnica, que debe garantizar que aquélla tenga la maxima simili-
tud fenotipica e inmunol6gicay las maximas posibilidades de compati-
bilidad con la mujer receptoray su entorno familiar.
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Existen tan sblo dos excepciones que permiten revelar laidentidad
de los donantes, siempre que dicha revelacion sea indispensable, y se
Ileve a cabo con carédcter restringido (sin que suponga publicidad de la
identidad de la donante):

1. Circunstancias extraordinarias de peligro parala vida del hijo.
2. Cuando proceda con arreglo alas leyes procesales penales.

En estos casos la revelacion de la identidad no implica, en ningdn
caso, determinacién legal de lafiliacion.

También establece la ley el derecho de los hijos nacidos, por si
0 por sus representantes legales, y de las mujeres receptoras de
gametos, a obtener informacion general de los donantes que no in-
cluya su identidad.

Los datos de identidad de las donantes deben custodiarse en € méas
estricto secreto y en clave en el banco de datos del Centro 'y, segln prevé
laley, en & ‘Registro Nacional de Donantes de Gametosy Preembriones
con fines de reproduccion humana' .

Este Registro nacional consiste en un registro Unico formado por las
bases de datos de cada centro o servicio autorizado por la Comunidad
Auténoma respectiva, mediante su agregacion en una Base Central ad-
ministrada por el Ministerio de Sanidad y Consumo. En dicho Registro
serén recogidos, tratados y custodiados en la mas estricta confidencia-
lidad, y de acuerdo con la normativa sanitariay de proteccion de datos
vigente, los datos de las donantes y receptoras.

b) Irrevocabilidad de la donacion.

L a donacion solo sera revocable cuando la donante, por infertilidad
sobrevenida, precisase para si 10s ovocitos, siempre que en la fecha de
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la revocacion aquéllos estuvieran disponibles. En caso de revocacién la
donante habr& de devolver el importe de los gastos de todo tipo origi-
nados al centro receptor.

No obstante |o anterior, debe tenerse en cuenta que actualmente no esta
permitidala crioconservacion de évulos con fines de reproduccion asistida.

Unavez leido y comprendido lo anterior quedo informada de:

m El caracter contractual, secreto y gratuito de la donacién de
ovocitos, el procedimiento de obtencién de los mismos, y los
riesgos y posibles complicaciones del tratamiento propuesto.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion de tratamiento y donacion:

Autorizo a persona delaUnidad de Reproduccion aredizarmelas prue-
bas necesarias para ser admitida como donante, a aplicarme € tratamiento y
las técnicas necesarias para la obtencion de los ovocitos, y dono [os mismos
a Centro, alosfinesy bajo las condiciones que han quedado expuestas.

En a__ de de
Fdo. La donante Firma
Fdo. El Representante del Centro Firma

(acepto la donacion)
Fdo. El Médico Firma
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CONTRATO SOBRE DONACION DE OVOCITOS

(MUJER RECEPTORA)
D
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL REPRESENTANTE DEL
CENTRO), CON D.N.I. N.° , EN NOMBRE Y
REPRESENTACION DEL CENTRO * ', CON
DOMICILIO EN
D2
(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA RECEPTORA) DE ANOS DE EDAD.
CON DOMICILIO EN
Y D.N.I. N.°

Ha sido explicada ampliamente ala mujer receptora lainformacion
relativa a la técnica de reproduccion asistida que se le va aredlizar, asi
como el hecho de encontrarse cientificay clinicamente indicada la gje-
cucién de la misma con contribucién de ovocitos previamente donados
a centro por otra mujer.

En este sentido, la receptora ha suscrito con anterioridad a este
acto el protocolo de consentimiento informado correspondiente a la
técnica de reproduccién de que se trata, en el que se han detallado ex-
presamente |os aspectos legales particulares derivados de la interven-
cion de donante.

Sin perjuicio de lo manifestado, mediante el presente documento se
formaliza la donacion de los citados ovocitos por parte del centro ala
receptora, a la que se recuerda también el caracter gratuito, secreto y
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anénimo de la donacion de ovocitos y su naturaleza de acto voluntario,
atruistay desinteresado.

Asimismo, conforme previene el articulo 7.3 del Real Decreto 412/
1.996, se le informa expresamente acerca de lalimitacion del estudio de
la donante originaria de los ovocitos debido a laimposibilidad legal de
conservacion de estos Ultimos, ademas de hacerle constar que a dicha
mujer se le realizaron los estudios previstos en la citada norma, dirigi-
dos a excluir como donantes a quienes carezcan de buena salud
psicofisica o tengan antecedentes familiares de malformaciones ligadas
a cromosomopatias, genopatias 0 metabolopatias.

Por dltimo, se le informa de que los datos de identidad de la donante
son custodiados en el mas estricto secreto y en clave en el banco de da-
tos del centro y, segun prevé la ley, han de serlo también en el ‘Regis-
tro Nacional de Donantes de Gametos 'y Preembriones con fines de re-
produccién humana’.

Este Registro nacional consiste en un registro Uinico formado por las
bases de datos de cada centro o servicio autorizado por la Comunidad
Auténoma respectiva, mediante su agregacion en una Base Central ad-
ministrada por el Ministerio de Sanidad y Consumo. En dicho Registro
deben ser recogidos, tratados y custodiados en la més estricta confiden-
cialidad, y de acuerdo con la normativa sanitariay de proteccion de da-
tos vigente, los datos de los donantes y receptoras.

Aceptacion de la donacion:
Acepto del Centro la donacion de ovocitos referida, y autorizo el

empleo de los mismos en la técnica de reproduccion asistida que he ad-
mitido previamente.



PROTOCOLOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LAS TECNICAS

En a de

de

Fdo. El Representante del Centro

Fdo. La mujer receptora

Fdo. El Médico

Fdo. El marido o varén no casado
(salvo mujer sola)

Firma
Firma
Firma
Firma

145
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— XVI —

CONTRATO SOBRE DONACION DE EMBRIONES

(DONANTEYS)
D. YDZ2
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DE LOS DONANTES) DE __ ANOS
DE EDAD, CON DOMICILIO EN Y
D.N.I. N.° Y , RESPECTIVAMENTE.
D.
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL REPRESENTANTE DEL
CENTRO), CON D.N.I. N.° , EN NOMBRE Y
REPRESENTACION DEL CENTRO ', CON
DOMICILIO EN

Ha sido explicada a los donantes |a existencia de parejas con difi-
cultades para conseguir un embarazo con sus propios gametos o embrio-
nes, debido al padecimiento de algun problema médico.

Paraintentar paliar esta situacion de esterilidad se hace preciso ob-
tener embriones de otras parejas sanas que estén dispuestas a donarlos.

En este sentido, se ha informado a la pareja donante de que sus
embriones seran utilizados en técnicas de reproduccién asistida que se
realizaran a otras parejas que |0 necesiten, siempre que dichas técnicas
se encuentren cientificay clinicamente indicadas para estas Ultimas.

Asimismo, y sin perjuicio de larealizacion de los estudios que méas
abajo se indican, en la consulta médica los miembros de la pareja do-
nante han declarado tener plena capacidad de obrar y no padecer enfer-
medades congénitas, hereditarias o infecciosas transmisibles que puedan
dar lugar ariesgo grave parala posible descendencia.
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También se ha advertido a |la pareja donante del caracter gratuito,
secreto y andnimo de la donacién de embriones y de su naturaleza de
acto voluntario, atruistay desinteresado, sin que pueda existir retribu-
cion econdmica, ni posibilidad de exigir precio alguno por los embrio-
nes donad

I. Requisitos generales para poder ser donante de embriones

L os donantes han de ser mayores de dieciocho afiosy no tener mas
de cincuentalos varones, ni mas de treintay cinco las mujeres. En am-
bos casos habran de disponer de plena capacidad de obrar, encontrar-
se en buen estado de salud psicofisica, no tener antecedentes familia-
res de malformaciones ligadas a cromosomopatias, genopatias o
metabol opatias, y no haber generado ya seis descendientes 0 mas por
reproduccion asistida o no asistida, bien lo hayan sido por uno o por
ambos miembros de la pareja.

1. Admisién dela pareja. Sometimiento a estudios previos

En el caso de que no lo hubieran sido previamente con motivo de
su propio tratamiento de reproduccién en el centro, la pareja donante
habra de ser sometida a un reconocimiento meédico, con inclusién en el
historial de sus antecedentes personales y familiares, que comprendera
un examen fisico en el que se realizarén los estudios previstos legalmente
gue, en todo caso y como minimo, incluirén las siguientes pruebas: grupo
sanguineo, factor Rh, VDRL o prueba similar para detectar la sifilis,
screening de hepatitis, test de deteccion de marcadores de VIH, estudio
clinico para la deteccion de fases clinicas infectivas de toxoplasmosis,
rubéola, herpes virusy citomegatovirus, y estudio clinico parala detec-
cion de neisseria gonorrhoeae y chlamydia trachomatis.
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I11. Aspectoslegales atener en cuenta en la donacion de embriones

LaLey 35/1.988, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida define
la donacion de gametos y embriones para las finalidades autorizadas en
la misma, como un contrato gratuito, formal y secreto concertado entre
el donantey el centro, que debe formalizarse por escrito, previa infor-
macion a donante de los fines y consecuencias del acto.

Resulta también de aplicacion en estamateriael R.D. 412/1.996, por
el gue se establecen los protocol os obligatorios de los donantes y usua-
rios relacionados con las técnicas de reproduccién.

a) Caracter andnimo y secreto de la donacion. Excepciones.

La donacién es siempre andnima, razon por la cual no se permite a
la mujer receptora aportar 0 escoger sus donantes de embriones.

La eleccion de la pareja donante corresponde al equipo médico que
aplica la técnica, que debe garantizar que aquélla tenga la maxima si-
militud fenotipica e inmunolégicay las méaximas posibilidades de com-
patibilidad con la mujer receptoray su entorno familiar.

Existen tan solo dos excepciones que permiten revelar laidentidad
de los donantes, siempre que dicha revelacion sea indispensable, y se
Ileve a cabo con carédcter restringido (sin que suponga publicidad de la
identidad del donante):

1. Circunstancias extraordinarias de peligro paralavida del hijo.

2. Cuando proceda con arreglo a las leyes procesales penales.

En estos casos la revelacion de la identidad no implica, en ningdn
caso, determinacion legal de lafiliacion.



150 REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

También establece laley €l derecho de los hijos nacidos, por si o por
sus representantes legales, y de las mujeres receptoras de gametos, a ob-
tener informacion general de los donantes que no incluya su identidad.

Los datos de identidad de los donantes deben custodiarse en el més
estricto secreto y en clave en el banco de datos del centro y, segin prevé
laley, en € ‘Registro Nacional de Donantes de Gametosy Preembriones
con fines de reproduccion humana' .

Este Registro nacional consiste en un registro Unico formado por las
bases de datos de cada centro o servicio autorizado por la Comunidad
Auténoma respectiva, mediante su agregacion en una Base Central ad-
ministrada por el Ministerio de Sanidad y Consumo. En dicho Registro
seran recogidos, tratados y custodiados en la mas estricta confidencia-
lidad, y de acuerdo con la normativa sanitariay de proteccién de datos
vigente, los datos de los donantes y receptoras.

b) Irrevocabilidad de la donacion.

La donacion sblo sera revocable cuando la pareja, por infertilidad
sobrevenida, precisase para si 1os embriones, siempre que a lafecha de
la revocacion aquéllos estuvieran disponibles. En caso de revocacion la
pareja donante habra de devolver el importe de los gastos de todo tipo
originados a centro receptor.

No obstante |o anterior, debe tenerse en cuenta que solo podran
crioconservarse en los bancos correspondientes los embriones sobran-
tes de una FIV, durante un tiempo méximo de cinco afios.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

m El carécter contractual, secreto y gratuito de la donacién de em-
briones.
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m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion de la donacion:

Autorizamos al personal de la Unidad de Reproduccion arealizar-
Nos, en su caso, las pruebas necesarias para ser admitidos como donan-
tes de embriones, y donamos los mismos al Centro, alosfinesy bgjo las
condiciones que han quedado expuestas.

En a__ de de
Fdo. Los donantes Firmas
Fdo. El Representante del Centro Firma

(acepto la donacion)

Fdo. El Médico Firma
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— XVII —

CONTRATO SOBRE DONACION DE EMBRIONES
(MUJER RECEPTORA)

D

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL REPRESENTANTE DEL CEN-
TRO), CON D.N.I. N.° , EN NOMBRE Y REPRE-
SENTACION DEL CENTRO ', CON DOMICI-
LIO EN

Da

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOSDE LA RECEPTORA) DE__ ANOS
DE EDAD.

CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Ha sido explicada ampliamente a la mujer receptora la informa-
cion relativa ala técnica de reproduccion asistida que se le va areali-
zar, asi como el hecho de encontrarse cientifica y clinicamente indi-
cadala gjecucion de la misma utilizando embriones que se encuentran
criopreservados en el Banco del Centro, que fueron previamente do-
nados al mismo por una pareja.

En este sentido, la mujer receptoray, en su caso, Su esposo 0 com-
pafiero, han suscrito con anterioridad a este acto €l protocolo de consen-
timiento informado correspondiente a la técnica de reproduccién de que
se trata, en el que se han detallado expresamente los aspectos legales
particulares derivados de la intervencion de donante.
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Sin perjuicio de lo que se acaba de indicar, mediante el presente
documento se formaliza la donacién de los citados embriones por parte
del centro ala receptora, ala que se recuerda también el carécter gra-
tuito, secreto y andnimo de la donacién de embrionesy su naturaleza de
acto voluntario, atruistay desinteresado.

Asimismo, seleinformade que ala pareja de la que proceden los
embriones se le realizaron | os estudios |egalmente previstos, dirigidos
aexcluir como donantes a quienes carezcan de buena salud psicofisica
0 tengan antecedentes familiares de malformaciones ligadas a
cromosomopatias, genopatias 0 metabol opatias.

Por ultimo, se le advierte de que los datos de identidad de la pareja
donante son custodiados en el més estricto secreto y en clave en € banco
de datos del centroy, segiin prevé laley, han de serlo también en el ‘Re-
gistro Nacional de Donantes de Gametos y Preembriones con fines de
reproduccion humana’.

Este Registro nacional consiste en un registro Unico formado por las
bases de datos de cada centro o servicio autorizado por la Comunidad
Auténoma respectiva, mediante su agregacion en una Base Central ad-
ministrada por el Ministerio de Sanidad y Consumo. En dicho Registro
deben ser recogidos, tratados y custodiados en la més estricta confiden-
cialidad, y de acuerdo con la normativa sanitariay de proteccion de da-
tos vigente, los datos de los donantes y receptoras.

Aceptacion de la donacion:
Acepto del Centro la donacién de embriones referida, y autorizo el

empleo de los mismos en la técnica de reproduccion asistida que he ad-
mitido previamente.
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En a__ de de

Fdo. El Representante del Centro Firma
Fdo. La mujer receptora Firma
Fdo. EI Médico Firma
Fdo. El marido o varén no casado Firma

(salvo mujer sola)
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— XVIII —

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROGRAMA
DE DIAGNOSTICO PREIMPLANTATORIO

Da
(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DE LA PACIENTE) DE __ ANOS
DE EDAD.

CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOS DEL PACIENTE) DE ___ ANOS DE
EDAD.

CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Que por nuestros antecedentes personales o familiares existe ries-
go de que podamos transmitir alguna enfermedad hereditaria grave a
nuestra descendencia.

Con lafinalidad de evitar en lo posible dicha transmision, nos ha
sido explicada la posibilidad de llevar a cabo, dentro de nuestro ciclo de
fecundacion «in vitro», el estudio y diagndstico de las alteraciones
cromosomicas de nuestros embriones. En este sentido, se nos hainfor-
mado sobre |os procedimientos, investigaciones diagndsticas que se pue-
den realizar, posibilidades de éxito, limitacionesy riesgos de las mismas.

Segun el equipo médico, en nuestro caso la indicacion para some-
ter a nuestros embriones a programa de diagnéstico preimplantatorio
viene determinada concretamente por
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I. ¢En qué consiste?

El diagnédstico Genético Preimplantatorio (DGP) es un nuevo mé-
todo de diagnéstico prenatal que se realiza en el embrion antes de su
implantacion en el Gtero. En las parejas con riesgo de transmitir ala des-
cendencia alteraciones cromosdmicas, el DGP informa sobre el estado
de cada uno de los embriones concebidos, y permite que Gnicamente los
sanos sean transferidos al Utero. Latécnica del DGP es el resultado de
la combinacion de 1) lafecundacion «in vitro», 2) la biopsia de células
embrionarias por medio de la micromanipulacién, y 3) las técnicas de
diagnostico citogenético.

Il. ¢Cuéando esta indicada?

Cuando existen dudas fundadas sobre |a viabilidad de los embrio-
nes o riesgo de que presenten alteraciones graves del nimero o la cons-
titucién de los cromosomas.

I11. Procedimiento

1. Fase previa. En esta fase se realizan pruebas de caracterizacion
genética de las enfermedades a diagnosticar en los padres por-
tadores, con el fin de disponer del méximo de informacién pre-
viaalaaplicacion del DGP.

2. Obtencién de embriones. Se trata de obtener los embriones que
seran objeto del diagndstico. Deben producirse «in vitro» me-
diante técnicas de reproduccién asistida a pesar de que la pareja
no presente ningun tipo de anomalia reproductiva que impida la
procreacion natural. Ello se debe a que no esté permitida la ob-
tencién de embriones por lavado uterino.

3. Biopsia embrionaria. La biopsia embrionaria se realiza el tercer
dia después de la fecundacién, cuando el embridn se encuentra
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en estadio de 6-8 células. Consiste en extraer una o dos células
del embrién sin que por ello se comprometa su desarrollo nor-
mal. Una vez realizada la biopsia, el embridn es devuelto al
incubador donde se mantendra en cultivo hasta el momento de
la transferencia.

4. Andlisis genético diagnodstico. La biopsia obtenida es procesada
para andlisis y sometida a estudio genético.

5. Transferencia embrionaria. El resultado del analisis genético se
transmite a Centro y se decide, conjuntamente con la pareja
consultante, qué embriones van a ser transferidos en funcién de
la constitucion cromosdmicay las caracteristicas de viabilidad
embrionaria.

IV. Resultados

Laeficaciaglobal del DGP depende del rendimiento del método de
diagnostico citogenético, del nimero de embriones disponibles y de su
potencial de crecimiento. El registro de nacidos vivos después de la apli-
cacion de DGP muestra que € procedimiento es eficaz y que no se asocia
a otras anomalias debidas a la técnica, con una tasa de gestacion a tér-
mino del 20%.

V. Riesgos

El DGP eleva hasta niveles cercanos a la certeza la probabilidad de
gestar individuos exentos de la enfermedad genética diagnosticada. Sin
embargo se aconseja que la madre se someta a un diagnéstico prenatal
clésico (amniocentesis, biopsia de corion) para confirmar el diagnosti-
co. Existe un porcentaje variable de embriones en los que no es posible
obtener ningln resultado concluyente, y que el equipo recomienda no
transferir. También es posible que las células analizadas no presenten
alteraciones, pero que otras células del embrion biopsiado si tengan ano-
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malias genéticas. Este fendbmeno recibe el nombre de mosaicismo y pue-
de limitar la eficacia clinica de latécnica. Por otro lado algunos embrio-
nes también pueden resultar af ectados por las técnicas de manipulacién,
cultivo y biopsia embrionaria, de forma que la tasa de gestacion por
transferencia realizada es algo menor que para el programa global de
FIV, alrededor de 20%.

V1. Informacién econdmica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto, significandose la imposibilidad de concretar previamente el cos-
te total de las investigaciones diagndsticas debido a que las mismas va-
rian en cada paciente.

VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida y particulares sobre el diagnostico y tratamiento
preimplantatorio

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido basicamente por la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistiday sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccién asistida tienen como finalidad funda-
mental |a actuacion médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
€llas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.
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S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia.

Por lo que se refiere al diagnostico preimplantatorio, laLey esta-
blece que toda intervencion sobre el embrién, vivo, «in vitro», con fi-
nes diagndsticos, no podratener otrafinalidad que la valoracién de su
viabilidad o no, o la deteccién de enfermedades hereditarias, a fin de
tratarlas, o de desaconsejar su transferencia para procrear. Asimismo,
cuando los fines que se persiguen son terapéuticos, laintervencién no
puede tener otro propdsito que el de tratar una enfermedad o impedir
su transmisién, con garantias razonablesy contrastadas, y ello bajo los
siguientes requisitos:

a) Que lapareja 0, en su caso, la mujer sola, hayan sido rigurosa-
mente informados sobre los procedimientos, investigaciones
diagnosticas, posibilidades y riesgos de la terapéutica propues-
tay las hayan aceptado previamente.

b) Que se trate de enfermedades con un diagndstico muy preciso,
de pronéstico grave o muy grave, y cuando ofrezcan garantias,
al menos razonables, de la mejoria o solucién del problema.

¢) Que se disponga de una lista de enfermedades en las que la te-
rapéutica sea posible con criterios estrictamente cientificos.

d) Que no seinfluya en los caracteres hereditarios no patol 6gicos,
ni se busque la seleccion de los individuos o la raza.

€) Que se realice en centros sanitarios autorizados y por equipos
cualificados y dotados de los medios necesarios.

En cuanto a la necesidad de que los embriones a diagnosticar se
obtengan mediante una fecundacion «in vitro», dicha obligacion deriva
delaprohibicion legal de obtenerlos por lavado uterino (infraccion con-
siderada muy grave por laley).

Finalmente, debe significarse la relevancia para esta técnica del
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Convenio de Oviedo sobre derechos humanos y biomedicina, de 1.997,
que limita las pruebas predictivas de enfermedades genéticas a fines
médicos o de investigacién médica y con un asesoramiento genético
apropiado.

VIII. Alternativas ante el fracaso de la técnica

— Gestacion natural seguida de diagnéstico prenatal, siempre que
la pareja considere la posibilidad de interrupcién voluntaria del
embarazo si se detectan anomalias en €l feto.

— Utilizacién de gametos (ovocitos 0 semen) de donante, segin sea
el portador de la enfermedad.

— Adopcién legal.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos informados de:

m Laindicacion, procedimiento, probabilidades de éxito, limitacio-
nes, riesgos y complicaciones del programa de diagnéstico
preimplantatorio propuesto.

m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacién, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
los pacientes o para los embriones viables producidos.

m El coste econémico del tratamiento.
m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar

cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.
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Autorizacion:
Autorizamos al personal de laUnidad de Reproduccion allevar acabo

con nuestros embriones el programa de diagnéstico preimplantatorio pro-
puesto.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma






PROTOCOLOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LAS TECNICAS 165

— XIX —

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROGRAMA
DE DIAGNOSTICO PREIMPLANTATORIO EN PACIENTES
CON ABORTO DE REPETICION

D2

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DE LA PACIENTE) DE __ ANOS
DE EDAD.

CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOS DEL PACIENTE) DE ___ ANOS DE
EDAD.

CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Que dentro de la parejala mujer ha padecido abortos de formarei-
terada, sin que hasta la fecha haya podido determinarse la causa médi-
ca de esta situacion.

Al objeto de tratar de solucionar el problema anterior se le ha ex-
plicado ala pareja la posibilidad de llevar a cabo, dentro de su ciclo de
fecundacion «in vitro», el estudio y diagnéstico de las alteraciones
cromosodmicas de los embriones. En este sentido, se hainformado sobre
los procedi mientos, investigaciones diagndsticas que se pueden realizar,
posibilidades de éxito, limitaciones y riesgos de las mismas.

Segun el equipo médico, en @ caso delapargjalaindicacion para
someter sus embriones al programa de diagndstico preimplantatorio



166 REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA

para pacientes con aborto de repeticion viene determinada concreta-
mente por

I. ¢En qué consiste?

El diagnédstico Genético Preimplantatorio (DGP) es un nuevo mé-
todo de diagnéstico prenatal que se realiza en el embrion antes de su
implantacion en el Gtero. En las parejas con riesgo de transmitir ala des-
cendencia alteraciones cromosdmicas, el DGP informa sobre el estado
de cada uno de los embriones concebidos, y permite que Gnicamente los
sanos sean transferidos al Utero. Latécnica del DGP es el resultado de
la combinacion de 1) lafecundacion «in vitro», 2) la biopsia de células
embrionarias por medio de la micromanipulacién, y 3) las técnicas de
diagnostico citogenético.

Il. ¢Cuéando esta indicada?
Cuando la paciente ha padecido reiterados abortos.

Cuando existen ademés dudas fundadas sobre la viabilidad de los
embriones a causa de alteraciones graves del nimero o la constitucion
de los cromosomas.

I11. Procedimiento

1. Fase previa. En esta fase se realizan pruebas de caracterizacion
genética de las enfermedades a diagnosticar en los padres por-
tadores, con €l fin de disponer del maximo de informacién pre-
viaalaaplicacion del DGP.

2. Obtencion de embriones. Se trata de obtener |os embriones que
serén objeto del diagndstico. Deben producirse «in vitro» me-
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diante técnicas de reproduccion asistida a pesar de que la pa-
reja no presente ningun tipo de anomalia reproductiva que im-
pida la procreacién natural. Ello se debe a que no esta permi-
tida la obtencién de embriones por lavado uterino.

3. Biopsia embrionaria. La biopsia embrionaria se realiza el tercer
dia después de la fecundacion, cuando el embridn se encuentra
en estadio de 6-8 células. Consiste en extraer una o dos células
del embridn sin que por ello se comprometa su desarrollo nor-
mal. Una vez realizada la biopsia, el embridn es devuelto al
incubador donde se mantendra en cultivo hasta el momento de
la transferencia

4. Andlisis genético diagndstico. La biopsia obtenida es procesada
para andlisis y sometida a estudio genético.

5. Transferencia embrionaria. El resultado del andlisis genético se
transmite al Centro y se decide, conjuntamente con la pareja
consultante, qué embriones van a ser transferidos en funcién de
la constitucion cromosdmicay las caracteristicas de viabilidad
embrionaria.

IV. Resultados

Laeficaciaglobal del DGP depende del rendimiento del método de
diagnostico citogenético, del nimero de embriones disponibles y de su
potencial de crecimiento. El registro de nacidos vivos después de la apli-
cacion de DGP muestra que € procedimiento es eficaz y que no se asocia
a otras anomalias debidas a la técnica, con una tasa de gestacion a tér-
mino del 20%.

V. Riesgos

El DGP €eleva hasta niveles cercanos a la certeza la probabilidad de
gestar individuos exentos de la enfermedad genética diagnosticada. Sin
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embargo se aconseja que la madre se someta a un diagnéstico prenatal
clasico (amniocentesis, biopsia de corion) para confirmar el diagnosti-
co. Existe un porcentaje variable de embriones en los que no es posible
obtener ningln resultado concluyente, y que el equipo recomienda no
transferir. También es posible que las células analizadas no presenten
alteraciones, pero gque otras células del embriodn biopsiado si tengan ano-
malias genéticas. Este fendmeno recibe el nombre de mosaicismo y pue-
delimitar la eficaciaclinicade latécnica. Por otro lado algunos embrio-
nes también pueden resultar af ectados por las técnicas de manipulacion,
cultivo y biopsia embrionaria, de forma que la tasa de gestacion por
transferencia realizada es algo menor que para el programa global de
FIV, arededor de 20%.

V1. Informacion econémica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto, significandose la imposibilidad de concretar previamente el cos-
te total de las investigaciones diagndsticas debido a que las mismas va-
rian en cada paciente.

VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida y particulares sobre el diagnéstico y tratamiento
preimplantatorio

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido béasicamente por la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistiday sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccion asistida tienen como finalidad funda-
mental la actuacién médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.
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También pueden utilizarse en la prevencion y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
ellas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.

S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia.

Por lo que se refiere al diagndstico preimplantatorio, laLey estable-
ce gue toda intervencion sobre el embrién, vivo, «in vitro», con fines
diagnosticos, no podra tener otra finalidad que la valoracion de su via-
bilidad o no, o la deteccion de enfermedades hereditarias, a fin de tra-
tarlas, o de desaconsejar su transferencia para procrear. Asimismo, cuan-
do los fines que se persiguen son terapéuticos, laintervencion no puede
tener otro propdsito que el de tratar una enfermedad o impedir su trans-
mision, con garantias razonables y contrastadas, y ello bajo los siguientes
requisitos:

a) Que lapareja o, en su caso, la mujer sola, hayan sido rigurosa-
mente informados sobre los procedimientos, investigaciones
diagnosticas, posibilidades y riesgos de la terapéutica propues-
tay las hayan aceptado previamente.

b) Que se trate de enfermedades con un diagndstico muy preciso,
de prondstico grave o muy grave, y cuando ofrezcan garantias,
al menos razonables, de la mejoria o solucién del problema.

¢) Que se disponga de una lista de enfermedades en las que la te-
rapéutica sea posible con criterios estrictamente cientificos.

d) Que no seinfluya en los caracteres hereditarios no patol dgicos,
ni se busque la seleccion de los individuos o la raza.

€) Que se readlice en centros sanitarios autorizados y por equipos
cualificados y dotados de los medios necesarios.

En cuanto a la necesidad de que los embriones a diagnosticar se
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obtengan mediante una fecundacion «in vitro», dicha obligacién deriva
de laprohibicion legal de obtenerlos por lavado uterino (infraccién con-
siderada muy grave por laley).

Finalmente, debe significarse la relevancia para esta técnica del
Convenio de Oviedo sobre derechos humanos y biomedicina, de 1.997,
gue limita las pruebas predictivas de enfermedades genéticas a fines
médicos o de investigacién médica y con un asesoramiento genético
apropiado.

VI1Il. Alternativas ante el fracaso de la técnica

— Gestacion natural seguida de diagndstico prenatal, siempre que
la pareja considere la posibilidad de interrupcién voluntaria del
embarazo si se detectan anomalias en el feto.

— Utilizacién de gametos (ovocitos o0 semen) de donante, segin sea
el portador de la enfermedad.

— Adopcién legal.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacién, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
los pacientes o 1os embriones viables producidos.

m El coste econdmico del tratamiento.
m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar

cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.
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Autorizacion:

Autorizamos al personal de la Unidad de Reproduccién allevar a
cabo con nuestros embriones el programa propuesto de diagndstico
preimplantatorio para pacientes con aborto de repeticion.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROGRAMA
DE DIAGNOSTICO PREIMPLANTATORIO EN PACIENTES
CON ENFERMEDADES LIGADASAL SEXO

D2

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DE LA PACIENTE) DE __ ANOS
DE EDAD.

CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

D

(NOMBRE Y DOSAPELLIDOS DEL PACIENTE) DE ___ ANOS DE
EDAD.

CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Que por nuestros antecedentes personales o familiares, y dependien-
do del sexo que pueda tener nuestro futuro hijo, existe riesgo de que le
transmitamos alguna enfermedad hereditaria grave.

Al objeto de tratar de solucionar el problema anterior nos ha sido
explicada a la pareja la posibilidad de llevar a cabo, dentro de nuestro
ciclo de fecundacién «in vitro», la determinacién del sexo de nuestros
embriones. En este sentido, se nos hainformado sobre |os procedimien-
tos, investigaciones diagndsticas que se pueden realizar, posibilidades de
éxito, limitacionesy riesgos de las mismas.

Segun e equipo médico, en nuestro caso la indicacion para some-
ter a nuestros embriones a programa de diagnéstico preimplantatorio
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para pacientes con enfermedades ligadas a sexo viene determinada con-
cretamente por

I. ¢En qué consiste?

El Diagnéstico Genético Preimplantatorio (DGP) es un nuevo méto-
do diagnostico prenatal que se realiza en € embrion antes de su implan-
tacion en el Gtero. En las parejas con riesgo de transmitir ala descenden-
cia enfermedades hereditarias ligadas a sexo, el DGP informa sobre el
sexo de cada uno de los embriones concebidos y permite que Unicamen-
te sean transferidos a Utero los del sexo deseado. Latécnica del DGP es
¢l resultado de la combinacion de 1) lafecundacion «in vitro», 2) labiop-
siade células embrionarias por medio de micromanipulacion, y 3) lastéc-
nicas de identificacion del sexo genético.

Il. ¢Cuando esta indicada?

Cuando existe un elevado riesgo individual de transmitir alos em-
briones enfermedades genéticas, hereditarias o congénitas de carécter
grave o muy grave, ligadas al sexo.

[1l. Procedimiento

1. Obtencién de embriones. Se trata de obtener 1os embriones que
serén objeto del diagndstico. Deben producirse in vitro median-
te técnicas de reproduccion asistida a pesar de que la pargja no
presente ninguin tipo de anomalia reproductiva que impidala pro-
creacion natural. Ello se debe a que la obtencion de embriones
por lavado uterino no esta permitida.

2. Biopsia embrionaria. La biopsia se realiza el tercer dia después
de lafecundacion, cuando el embrion se encuentra en estadio de
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6-8 células. Consiste en extraer una o dos células del embrién sin
gue por ello se comprometa su desarrollo normal. Una vez rea-
lizada la biopsia, el embrion es devuelto a incubador donde se
mantendra en cultivo hasta el momento de la transferencia.

3. Andlisis genético diagndstico. La biopsia obtenida es procesada
para analisis y sometida a determinacion del sexo genético.

4. Transferencia embrionaria. Finalmente se seleccionan para la
transferencia los embriones cuyo sexo no se relacione con laal-
teracion cromosdmica investigada y, en consecuencia, no sean
susceptibles de padecer la enfermedad que motivo el estudio, y
ademas cuyo desarrollo embrionario haya resultado normal tras
labiopsia

IV. Resultados

Laeficaciaglobal del DGP depende del rendimiento del método de
sexado genético, del nimero de embriones disponiblesy de su potencial
de crecimiento. El registro de nacidos vivos después de la aplicacion del
DGP muestra que el procedimiento es eficaz y que no se asocia a otras
anomalias debidas a la propia técnica, con una tasa de gestacion a tér-
mino del 20%.

V. Riesgos

El DGP eleva hasta niveles cercanos ala certeza la probabilidad de
gestar individuos exentos de la enfermedad genética diagnosticada. Sin
embargo se aconseja que la madre se someta a un diagnéstico prenatal
clésico (amniocentesis, biopsia de corion) para confirmar el diagnosti-
co. Existe un porcentaje variable de embriones en los que no es posible
obtener ningln resultado concluyente, y que el equipo recomienda no
transferir. También es posible que las células analizadas no presenten
alteraciones, pero que otras células del embrion biopsiado si tengan ano-
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malias genéticas. Este fendbmeno recibe el nombre de mosaicismo y pue-
de limitar la eficacia clinica de latécnica. Por otro lado algunos embrio-
nes también pueden resultar af ectados por las técnicas de manipulacién,
cultivo y biopsia embrionaria, de forma que la tasa de gestacion por
transferencia realizada es algo menor que para el programa global de
FIV, alrededor de 20%.

V1. Informacién econdmica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto, significandose la imposibilidad de concretar previamente el cos-
te total de las investigaciones diagndsticas debido a que las mismas va-
rian en cada paciente.

VII. Aspectos legales generales relacionados con la reproduccion
asistida y particulares sobre el diagnostico y tratamiento
preimplantatorio

El marco juridico regulador de lareproduccién humana asistida esta
constituido basicamente por la Ley 35/1.988 sobre Técnicas de Repro-
duccién Asistiday sus normas de desarrollo.

L as técnicas de reproduccién asistida tienen como finalidad funda-
mental |a actuacion médica ante la esterilidad humana, para facilitar la
procreacion, cuando otras terapéuticas se hayan descartado por inade-
cuadas o ineficaces.

También pueden utilizarse en la prevencién y tratamiento de enfer-
medades de origen genético o hereditario, cuando sea posible recurrir a
€llas con suficientes garantias diagnosticas y terapéuticas y estén estric-
tamente indicadas.
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S6lo pueden llevarse a cabo cuando haya posibilidades razonables
de éxito y no supongan riesgo grave para la salud de la mujer o de la
posible descendencia.

Por lo que se refiere al diagnostico preimplantatorio, laLey esta-
blece que toda intervencion sobre el embrién, vivo, «in vitro», con fi-
nes diagndsticos, no podratener otrafinalidad que la valoracién de su
viabilidad o no, o la deteccién de enfermedades hereditarias, a fin de
tratarlas, o de desaconsejar su transferencia para procrear. Asimismo,
cuando los fines que se persiguen son terapéuticos, laintervencién no
puede tener otro propdsito que el de tratar una enfermedad o impedir
su transmisién, con garantias razonablesy contrastadas, y ello bajo los
siguientes requisitos:

a) Que lapargjao, en su caso, la mujer sola, hayan sido riguro-
samente informados sobre los procedimientos, investigaciones
diagndsticas, posibilidadesy riesgos de |a terapéutica propuesta
y las hayan aceptado previamente.

b) Que setrate de enfermedades con un diagndstico muy preciso,
de pronéstico grave 0 muy grave, y cuando ofrezcan garantias,
al menos razonables, de la mejoria 0 solucién del problema.

¢) Que se dispongade una lista de enfermedades en las que late-
rapéutica sea posible con criterios estrictamente cientificos.

d) Queno seinfluyaen los caracteres hereditarios no patol 4gicos,
ni se busgue la seleccion de los individuos o laraza (con la ex-
cepcion de los casos de enfermedades ligadas al sexo, en los tér-
minos legalmente aceptados).

€) Que se realice en centros sanitarios autorizados y por equipos
cualificados y dotados de |os medios necesarios.

En cuanto a la necesidad de que los embriones a diagnosticar se
obtengan mediante una fecundacion «in vitro», dicha obligacién deriva
de laprohibicion legal de obtenerlos por lavado uterino (infraccién con-
siderada muy grave por laley).
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Finalmente, debe significarse larelevancia para esta técnica del Con-
venio de Oviedo sobre derechos humanos y biomedicina, de 1.997, que
limitalas pruebas predictivas de enfermedades genéticas o fines médicos
0 de investigacion médicay con un asesoramiento genético apropiado.

VIII. Alternativas ante el fracaso de |la técnica

— Gestacion natural seguida de diagnéstico prenatal, siempre que
la pareja considere la posibilidad de interrupcién voluntaria del
embarazo si se detectan anomalias en €l feto.

— Utilizacién de gametos (ovocitos 0 semen) de donante, segin sea
el portador de la enfermedad.

— Adopcién legal.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedamos infor mados de:

m Laindicacion, procedimiento, probabilidades de éxito, limitacio-
nes, riesgos y complicaciones del programa de diagnéstico
preimplantatorio propuesto, dirigido especificamente a pacientes
con riesgo de transmitir ala descendencia enfermedades ligadas
al sexo.

m Que los procedimientos pueden ser cancelados en cualquier mo-
mento de su realizacién, bien por razones médicas, bien a peti-
cion de lainteresada, siempre que no suponga dafio alguno para
los pacientes o para los embriones viables producidos.

m El coste econdmico del tratamiento.
m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar

cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.
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Autorizacion:

Autorizamos al personal de la Unidad de Reproduccién allevar a
cabo con nuestros embriones el programa propuesto de diagndstico
preimplantatorio para pacientes con riesgo de transmitir ala descenden-
cia enfermedades graves ligadas al sexo.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma Firma
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— XXI —

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RECANALIZACION
TUBARICA (ANASTOMOSIS TUBARICA)

D2

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DE LA PACIENTE) DE __ ANOS
DE EDAD.

CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Queenel afio _ semerealiz6 unaligadura de trompas (obstruc-
Cion de las trompas de Falopio) dirigida a suprimir con caracter perma-
nente mi capacidad reproductiva, si bien en laactualidad y por motivos
personales deseo recuperar mi fertilidad.

Con € proposito referido he acudido ala consulta donde me hasido
explicada la posibilidad hoy dia en algunos casos de, mediante
microcirugia, recuperar la permeabilidad de las trompas y conseguir €l
objetivo referido.

Asimismo, dentro de las diferentes técnicas de recanalizacion
tubarica que me han sido expuestas por el equipo médico, he compren-
dido que, en mi caso, la técnica mas adecuada es la que agui consiento
denominada anastomosis tubarica.

I. ¢En qué consiste?
Dichaintervencion tiene por finalidad volver areconstruir las trom-

pas que habian sido previamente ocluidas dejandolas de nuevo
permeables.
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Il. ¢Cuando esta indicada?

Cuando lamujer desea recuperar su fertilidad después de haber sido
sometida a una esterilizacion tubarica

[1l. Procedimiento

Después de aplicar anestesia general se realiza unalaparotomia (in-
cisién en el abdomen). Seidentifican lastrompasy seredlizalaexéresis
(extirpacion) de la zona ocluida para después anastomosar (unir) los ex-
tremos restantes mediante puntos de sutura con técnica microquirurgica,
después de comprobar que €l tejido es sano y la luz tubérica esta abier-
ta. El tiempo de intervencion oscila sobre las 2 horas. Es conveniente
haber realizado una laparoscopia previa para comprobar que el estado
de las trompas es suficientemente adecuado para que la anastomosis se
pueda realizar sin problemas técnicos y pueda tener éxito.

IV. Indicaciones atener en cuenta para después de la intervencion

La hospitalizacion postoperatoria suele ser de 5 dias y la conva-
lecencia, hasta poder realizar actividad normal, de 1 mes. Después la
paciente puede iniciar su actividad normal. Si alos 6 meses no ha que-
dado gestante, conviene efectuar una radiografia con contraste
(histerosalpingografia) para recomprobar la permeabilidad tubarica. En
ocasiones las trompas se pueden cerrar de nuevo debido a una cicatri-
zacion defectuosa.

V. Resultados

La tasa de permeabilizacion oscila entre el 70 - 90% y |a de gesta-
cion entre 40-80%



PROTOCOLOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LAS TECNICAS 183

VI. Riesgos

Las complicaciones son las propias de lalaparoscopia. No suele ha-
ber complicaciones intraoperatorias aunque pueden darse teéricamente,
como en toda laparotomia, lesiones intestinales y quemaduras con el
bisturi eléctrico asi como complicaciones anestésicas. Si pueden apare-
cer en el postoperatorio hematomas, seromas (acumulacion de liquidos)
einfecciones de lapared abdominal. El dolor dura pocos diasy cede con
calmantes.

VII. Informacién econdmica

Los precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto.
VIII. Alternativas ante el fracaso de la técnica

Cuando no se puede redlizar la anastémosis por imposibilidad téc-
nica o bien éstafracasa, o también como primeraeleccion, se puede efec-
tuar una fecundacion «in vitro.
Una vez leido y comprendido lo anterior quedo informada de:

m Laindicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.

m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.
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Autorizacion:

Autorizo a personal del Centro aaplicarme el procedimiento de tra-
tamiento y control necesarios para ser sometida a la técnica de
recanalizacion tubarica més arriba referida.

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma

Fdo. La paciente Firma
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— XXII —

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RECANALIZACION
DE CONDUCTO DEFERENTE (VASOVASOSTOMIA)

D

(NOMBRE Y DOS APELLIDOS DEL PACIENTE) DE __ ANOS DE
EDAD.

CON DOMICILIO EN

Y D.N.I. N.°

Queend afio___ semerealiz6 una vasectomia (interrupcién qui-
rdrgica del conducto deferente) dirigida a suprimir con caracter perma-
nente mi capacidad reproductiva, si bien en laactualidad y por motivos
personal es deseo recuperar mi fertilidad.

Con € proposito referido he acudido ala consulta donde me hasido
explicada la posibilidad hoy dia en algunos casos de, mediante
microcirugia, unir de nuevo el conducto deferente y conseguir el obje-
tivo referido.

Asimismo, dentro de las variantes de la técnica de recanalizacion de
conducto deferente que me han sido expuestas por el equipo médico, he
comprendido que, en mi caso, la técnica més adecuada es la que agui
consiento denominada vasovasostomia.

I. ¢En qué consiste?
Dicha intervencion tiene por finalidad volver a reconstruir las vias

seminales que habian sido previamente ocluidas dejandolas de nuevo
permeables.
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Il. ¢Cuando esta indicada?

Cuando el hombre desea recuperar la fertilidad, después de haber
sido previamente vasectomizado (esterilizado)

[1l. Procedimiento

Habitualmente bajo anestesia local, se practica unaincision de unos
3 cm en labolsatesticular. Se identifica el conducto deferente. Se extir-
pala porcion que ha sido ocluiday después de valorar la presenciay las
caracteristicas de los espermatozoides en €l liquido seminal (en ocasiones
no se hallan espermatozoides), se anastomosan (unen) los extremos res-
tantes mediante puntos de sutura con técnica microquirdrgica. Al finali-
zar puede colocarse un drengje. El tiempo suele oscilar alrededor de 1 hora
y media. En ocasiones, debido alas condiciones desfavorables de los con-
ductos, no es posible realizar la repermeabilizacion quirdrgica.

IV. Indicaciones atener en cuenta para después de la intervencion

Se aconseja la utilizacion de suspensorios durante 8-10 dias y abs-
tinencia sexual durante 20-30 dias asi como antibioticoterapia
profilactica pre y postoperatoria y la administracién de antiinfla-
matorios. Al mes de laintervencioén se realiza un seminograma que se
va repitiendo cada 1-2 meses hasta completar el afio. Cuando la cali-
dad espermatica no sea buena, debe investigarse que no exista un pro-
blemainmunolégico y hacer andlisis para buscar posibles anticuerpos
antiesperméticos. Los embarazos se presentan con mayor frecuencia
entre 10s 6-12 meses postcirugia. Al mes de la cirugia suelen aparecer
espermatozoides en el semen gque con el tiempo aumentan en nimero
y calidad. En ocasiones dejan de observarse por una reobstruccion de-
bida a una cicatrizacién anomala.
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V. Resultados

La tasa de permeabilizaciones oscila entre 70 y 90% y el de
gestaciones entre 40 y 80%.

VI. Riesgos

Las complicaciones que pueden presentarse, aunque infrecuentes,
son los hematomas y las infecciones en la zona de la herida asi como el
dolor que suele ceder con calmantes.

VI1I. Informacién econémica

L os precios que rigen en este centro se detallan en presupuesto ad-
junto.

VIII. Alternativas ante el fracaso de |la técnica

Cuando no se puede realizar la técnica quirdrgica por el mal esta-
do de los conductos deferentes, se puede realizar una aspiracion de
espermatozoides de las vias seminales 0 una puncién y biopsiatesticular
para extraer |os espermatozoides y efectuar una fecundacion «in vitro».
Este tratamiento también se puede aplicar cuando fracasa la vasostomia
0 bien como primera eleccion.

Una vez leido y comprendido lo anterior quedo informado de:

m Laindicacién, procedimiento, probabilidades de éxito, riesgosy
complicaciones del tratamiento propuesto.
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m Ladisposicion del personal sanitario de este centro paraampliar
cualquier aspecto de la informacién que no haya quedado sufi-
cientemente aclarado.

Autorizacion:
Autorizo a personal del Centro aaplicarme el procedimiento de tra-

tamiento y control necesarios para ser sometido a la técnica de
recanalizacion de conducto deferente més arriba referida

En a de de

Fdo. El Médico/a Firma

Fdo. El paciente Firma



